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Abstract

Vergleich zwischen Titan- und konventionellen Kunststoff-Obturatoren in der defektprothetischen
Versorgung von Patienten mit tumorbedingten Oberkieferdefekten in bezug auf Haufigkeit und
Erregerspektrum der mikrobiologischen Besiedelung
Von Dr. med. Guido Meifsner

Klinike fiir Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie, Heinrich Heine Universitit Diisseldorf

Einleitung: Trotz des hohen Standards der rekonstruktiven Chirurgie und Mikrochirurgie kann in vielen
Fillen zur Wiederherstellung von Funktion und zur psychosozialen Rehabilitation nicht auf eine defektpro-
thetische Versorgung verzichtet werden. Mit herkémmlichen Silikon- oder Methacrylatkérpern (Obturator)
versorgte Patienten setzen sich allerdings - auf Grund der mit fortgeschrittenem Finsatz immer stirker zu-
nehmenden Verkeimung - einer hohen Gefahr sowohl lokaler, als auch systemischer Erkrankungen aus. Mit
Einfiihrung des Werkstoffes Titan steht eine bislang nur wenig beachtete vielversprechende Alternative zur
Verfigung. Aussagekriftige Studien tiber die Auswirkungen der in den Versorgungskonzepten verwendeten
Materialien auf ihr qualitatives und quantitatives Gefihrdungspotential in der defektprothetischen
Rehabilitation von Tumorpatienten sind rar. Meistens handelt es sich um Einzelfallstudien mit Fallbeispielen,
um Untersuchungen mit nur wenigen Patienten oder um Therapiekonzepte ohne naheres Eingehen auf das
Material des empfohlenen Obturators.

Fragestellung: Fiibrt die Rehabilitation mittels Titan gefertigter Obturatoren in der chirnrgischen Defektprothetik bei Patien-
ten mit tumorbedingten Oberkicferdefekten Zu einer geringeren Hinfigkeit der bakteriellern Besiedlung der Obturatoren im
Vergleich zu konventionell versorgten Patienten?

Wie hoch ist die Wabrscheinlichkeit einer bakteriellen Persistenz, im Inneren eines herkimmilichen Obturators?
Worin liegen die Unterschiede im Erregerspektrum in Abbdngigkeit zum Material der jeweiligen Obturatoren?
Welche neuen Denkanstifse ergeben sich daraus fiir die weitere defeketprothetische 1 ersorgung der Patienten

Methoden: Es wurden die Obturatoren von sechsunddreiflig Patienten mikrobiologisch untersucht, bei de-
nen eine defektprothetische Versorgung nach Oberkieferteilresektion bei malignen Tumoren erfolgte, beste-
hend aus den 17 Titanobturatoren aller seit 1999 versorgten und noch lebenden Patienten sowie 19
herkémmlichen Obturatoren. Letztere wurden dabei zusitzlich auf eine Keimpersistenz in ihrem Inneren
untersucht. Die statistische Auswertung erfolgte mittels Odds ratio und dem Fisher’s exact test.

Ergebnisse: Die Chance des Befalls herkémmliche Obturatoren mit Bakterien aulerhalb des normalen
Keimspektrums der Mundflora, ist um den Faktor 6,84 (Odds ratio) hoher ist als bei Titanobturatoren. Mit
einem p-Wert von 4,944e-06 im Fisher’s exact test besteht zudem eine extrem hohe Signifikanz zwischen
der (quantitativ) intensiveren Besiedlung mit Bakterien der Oberfliche bei herkémmlicher Kunststoffob-
turatoren als bei der Verwendung von Titan

Bei herkémmlichen Obturatoren besteht eine um den Faktor 1,4 erhohte Wahrscheinlichkeit dafiir, dass
Bakterien die Oberfliche durchwandern, im Inneren persistieren und somit als Keimreservoir und Focus
dienen kénnen. Mit einem Wert von p=0,01966 ergibt sich zusitzlich eine klare signifikante Assoziation
zwischen der Besiedelung der AuBlenfliche eines Kunststoff-Obturators und dem Nachweis von Keimen im
Inneren des Obturators

Die Besiedlung der herkémmlichen Obturatoren ist aber nicht nur quantitativ, sondern auch qualitativ ver-
mehrt. So wurden auf den herkémmlichen Obturatoren im Gegensatz zu den Titanversorgungen auch
multiresistente Erreger, die schwere, ja sogar letale Infektionen bei entsprechender Pridisposition auslésen
kénnen, nachgewiesen.

Schlussfolgerung: Durch die Verwendung eines Titan-Obturators als definitive Versorgung im Rahmen
unseres defektprothetischen Behandlungskonzeptes kann die Wahrscheinlichkeit einer Besiedlung mit
pathogenen Keimen statistisch signifikant verringert und somit ein zusitzliches Gefihrdungspotential
sowohl fir Systemerkrankungen, als auch fiir lokale Infektionen der Resektionshéhle verhindert werden.
Eine Gefahrenquelle durch im Inneren der herkémmlichen Obturatoren persistierender Keime kann durch
die Verwendung von Titan ebenfalls ausgeschlossen werden. Es lisst sich - auch unter Berticksichtigung aller
lbrigen materialbedingten Vorziige - eine eindeutige Empfehlung fiir die Verwendung von Titanobturatoren
als neuer ,,Gold Standard* der definitiven defektprothetischen Versorgung von Tumorpatienten aussprechen
um so den Patienten in die Lage zu versetzen, den oft entstellenden und funktionseinschrin-kenden Eingriff
durch die neu gewonnene Lebensqualitit und Sicherheit leichter bewiltigen zu kénnen.

Referent: Prof. Dr. med. Dr. med. dent. C.U. Fritzemeier
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Kapitel 1

EINLEITUNG

1.1. Historie der Obturatoren

Die bis jetzt friheste Erwihnung eines Obturator-Behelfs findet sich 1557 im ,,Haylsams
Handbiichlein..... wider die erschréckliche, abscheuliche Kranckheit der Frantzosen® (Syphilis) des
Nurnberger Stadtwundarztes Franz Renner, bestehend aus sanduhrférmig aneinandergehefteten
Lederscheiden (18). PARE (1510 — 1590) demonstrierte in gutem Glauben, es sei seine Erfindung,
1564 zwei Typen von Obturatoren zum Verschluf3 zentraler Gaumenperforationen, von denen der
Schwammobturator aber bereits 1560 von dem aus Portugal stammenden Amatus Lusitanus
empfohlen worden war. Dieses zeitliche Zusammentreffen dreier ,,Erstbeschreibungen® ist kein
Zufall, denn der Bedarf war schlagartig aufgetreten durch den von den Matrosen des Kolumbus aus
der Neuen Welt eingefithrten Syphilis-Erreger, der jetzt ganz Europa verseuchte und sich in der
tertidren Phase hiufig als Gumma am harten Gaumen mit konsekutiver Perforation manifestierte
(5). In seinem ersten Lehrbuch von 1564 spricht Paré von einem Couvercle, ab 1585 lesen wir die
bis heute giltige Bezeichnung Obturateur (79). In dem zweibindigen Werk ,L.e Chirurgien
Dentiste® des Pariser Zahnarztes Pierre Fauchard, durch das 1728 der Grundstein fur ein
autonomes Fach Zahnheilkunde gelegt ist, werden dem Verschlu3 von Gaumenperforationen
durch Obturatoren viele Seiten gewidmet. Dabei bemiihte er sich, durch seine Gerite —welche
damals aus Gold oder Silber hergestellt wurden- den bis in das 19. Jahrhundert dominierenden
totiden und die Perforation durch Quellung noch erweiternden Schwammobturator zu ersetzen,
doch waren seine Uhrmacherkonstruktionen so schwer und kompliziert, so dass sie sich nicht

durchzusetzen vermochten (27).

Die Effizienz der Herstellung der Obturatoren verbesserte sich anschlieBend bis Ende des 19.
Jahrhunderts stark, wobei nach der Erfindung der Vulkanisation des Kautschuks durch Goodyear
(1855) endlich ein plastisch verformbares und hirteres Material zur Verfiigung stand. Der Ersatz
aus vulkanisiertem Kautschuk gewann dadurch mehr und mehr eine dominierende Rolle in der
Prothetik und Defektprothetik. Gleichzeitig unternommene Versuche, Porzellan zu verwenden,

kamen gegen den Kautschuk nicht an, und blieben Einzelleistungen (83).

Erst die Einfihrung des polymerisierbaren Methacrylsauremethylesters (40) 1941 brachte den
Durchbruch in der Defektprothetik zu den heute noch verwendeten Materialien wie zunachst

Polyvinylchloride (PVC) und spater Polymethylmetacrylate (PMMA) und Silikone (107). Durch ihre
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guten Form- und Trigereigenschaften sowie ihre hohes dsthetisches Potential verdringten sie fast

schlagartig alle bis dahin bekannten Materialien. Die heutigen Techniken der Defektprothetik

unterscheiden sich in vielfacher Form von den o.g. Methoden.

Durch die modernen Verankerungsmoglichkeiten und neue Werkstoffe haben sich die

Mit enossalen Implantaten
verschraubtes Titangeriist Zur
Uberbriickung eines grofien
linksseitigen Gesichtsdefektes
it Stegen fiir die 1 erankernng
von Obturatorprothese und
Epithese

Herstellungs-Techniken, einschlieSlich der verschiedenen

Abformstrategien, erheblich gedndert.

Dazu trugen zum einen die Einfihrung des Silikonkautschuks
(37) und zum anderen die Entdeckung von Titan als
Dentalmaterial bei. Neben den bekannten Vorteilen, die diesem
Metall als Implantatmaterial zukommen, kann es nun auch bei
individuellen defektprothetischen Arbeiten mit groBem Erfolg
eingesetzt werden (36). Mit der Moglichkeit, dentale Implantate
im Gesichtsskelett zu inserieren, vollzog sich der eigentliche
Durchbruch fir die heutigen Befestigungstechniken von Epi-
thesen und Defektprothesen. Die Technik der enossalen
Implantatverankerung konnte aus der Zahnheilkunde mit einem
speziell modifizierten Typenangebot tibernommen werden. Die
hier erreichte Stabilitit garantiert - meist in Kombination mit
Stegen oder Magneten - einen sicheren und dsthetisch

einwandfreien Sitz der Ersatzstiicke (33).

1.2. Bedeutung der Obturatoren in der defektprothetischen Versorgung von Patienten mit

tumorbedingten Kieferdefekten

Definition

Nach dem heutigen Sprachgebrauch hat sich der Ausdruck Epithese fiir eine dem Korper,

insbesondere dem Gesicht, aufgelagerte Prothese und die Defektprothese fur ein Ersatzstuck,

welches einen intraoralen Defekt

verschlieBt, durchgesetzt. Als Obturator wird immer nur der

bestimmte Teil der Defektprothese bezeichnet, der fiir das Ausfiillen und den Verschluf3 des durch

die Resektion entstandenen Hohlraumes bestimmt ist.
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Atiologie

Etwa funf Prozent aller Tumorerkrankungen in der westlichen Welt sind im Kiefer-Gesichts-
Bereich lokalisiert (39). Die Tumorerkrankung ist dabei hiufig lebensbedrohend, mit z.T. extremen
funktionellen und dsthetischen Einbullen verbunden und wird als solche auch von den allermeisten

Patienten als massiv bedrohlich empfunden (60).

Nach Stellung dieser Diagnose wird eine aufwendige, oftmals jahrelange Therapie und
Rehabilitation notwendig, der Chirurgie, Strahlentherapie und prothetische Versorgung umfal3t
(66). Schon 1962 machte Conley unter dem Titel ,,Die verkriippelte Mundhohle® auf die damit

verbundenen duflerst gravierenden Folgen fiir die betroffenen Patienten aufmerksam (18).

Neben den dsthetischen Verinderungen durch den Volumen bzw. Konturverlust durch eine
Oberkieferresektion kann es dabei weiterhin zu  Einschrinkungen beim Kauen, Schlucken,
Sprechen und Schmecken kommen (65, 99, 61, 100). Die wegen des oft fehlenden oder reduzierten
Speichels ausgetrockneten Schleimhiute sind empfindlich und kénnen zusitzlich einen Befall mit
Candida aufweisen (50, 92, 102). Alle diese mit der Tumorerkrankung  verbundenen
Einschrinkungen, sowohl dsthetischer, als auch funktioneller und psychischer Art haben eine

erhebliche Einschrinkung der Lebensqualitit zur Folge (88).

Hinzu kommt, dass die Fortschritte wahrend der letzen Jahrzehnte sowohl in der Diagnostik und
Anisthesiologie als auch im Rahmen der verbesserten Mdéglichkeiten der radikalen Tumorchirurgie
mit neuen mikrochirurgischen Techniken heutzutage groB3ere chirurgische Eingriffe bei Patienten
mit Tumoren im Kopf-Hals Bereich erméglichen (93). Damit erhoht sich zum einen Anzahl an
rehabilitationsbedurftigen Patienten, zum anderen aber auch die Notwendigkeit geeigneter
Vetrfahren zur Rekonstruktion sowohl der dsthetischen, als auch der funktionellen Defekte im

Sinne einer Wiederherstellung einer addquaten Lebensqualitat.

Trotz des hohen Standards der rekonstruktiven Chirurgie und Mikrochirurgie, kann in vielen
Fallen zur Wiederherstellung von Funktion und zur psychosozialen Rehabilitation nicht auf eine
defektprothetische Versorgung verzichtet werden (1, 33, 70, 74, 87). Ursachen dafiir, dass ein
autologer Defektausgleich nicht durchfithrbar ist  konnen das Vorliegen insuffizienten
Lagergewebes, Grinde der Tumornachsorge oder Alters- bzw. allgemeinmedizinische Griinde

sein.
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1.3. Werkstoffkundliche Aspekte in der aktuellen Defektprothetik

Speziell zur Obturator-Herstellung werden aktuell Silikon-Kautschuk und Titan verwendet, welche

auf Grund ihrer unterschiedlichen Eigenschaften hier besprochen werden:
Titan

Titan, entdeckt von Gregor 1791 bzw., Klaproth 1795, ist ein noch junger Werkstoff, der erst
Anfang der 50er Jahre zur industriellen Anwendung kam. Der Grund liegt darin, dass Titan eine
hohe Affinitit zu Sauerstoff und Stickstoff hat und es erst 1938 gelang, Titan technischer Reinheit
herzustellen. Titan ist in den letzten Jahren zunehmend als Dentalmetall eingesetzt worden,

nachdem der individuelle Einzelgul3 (77) im Dentallabor méglich geworden war.

Insbesondere die Beherrschung dieser Gusstechnologie erfordert auf Grund der hohen
Schmelztemperatur (je nach Literatur 1668 bis 1800 C") und Reaktivitit der Titanschmelze spezielle
Anlagen und Einbettmassen. Nach der kommerziellen Einfithrung in Deutschland 1987 hat die
dentale Gusstechnologie heute einen so hohen und ausgereiften Entwicklungsstand erreicht, dal}
seitdem durch das Inserieren von Titan-Implantaten und der Anfertigung von Suprastrukturen aus
Titan allein mit dem Monometall Titan gearbeitet werden kann. So fallen die unerwiinschten
Spannungen und Stréme mit den Ionenwanderungen (72), den konsekutiven Korrosionen (97) und

den daraus resultierenden Schiden weg (34).

Mit der Moglichkeit, dentale Implantate im Kiefer/Gesichtsskelett zu insetieren, vollzog sich der
eigentliche Durchbruch fiir die heutigen Befestigungstechniken von Epithesen und
Defektprothesen (12, 13, 51).

Titan-Obturatorversorgung  mit Teleskopen Titanobturator mit 1 ollprothese
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Alle positiven Eigenschaften des Titans kommen bei einem daraus gefertigten Defektersatz zum

Tragen (34). Es lassen sich Resektionsprothesen von nie geahnter Leichtigkeit herstellen.

Sie sind im Gegensatz zu Kunststoff-Obturatoren absolut bakteriendicht, geschmacksneutral, iiber-
aus stabil und das bei einer Wandstirke von nur
durchschnittlich 0,30 — 0,70 Millimeter. Wegen
des geringen Gewichtes, der ginstigen elektro-
chemischen und biologischen Eigenschaften des
Metalls sowie der schlechten Wirmeleitfahigkeit,
die nur geringe thermische Irritationen verur-

sacht, ist der Tragekomfort kaum zu iiberbieten.

W andstirkenmesung an Titanhiille

Hervorzuheben ist weiterhin, dass es im Gegensatz zu anderen Dentalmetallen bisher keine
wissenschaftlich abgesicherten Belege fiir Unvertriglichkeiten von Titan existieren. Durch seine
geringe Dicht von 4,5 Gramm pro cm’ ist Titan ca. vier Mal leichter als z.B. Gold (19,3 Gramm pro
cm’). Titan bildet in Kontakt mit Luft, Wasser oder auch Kérperfliissigkeiten spontan eine diinne
Oxidschicht. Diese kompakte und homogene Passivschicht schiitzt das Titan vor weiterer
Auflosung, was durch Korrosionsprifungen nach ISO 10271 belegt wurde. Bei mechanischer
Zerstorung dieser Schicht, z.B. durch Reibung wird diese innerhalb von Millisekunden wieder

erneuert; man spricht hier von Repassivierung (42).

Eigenschaften von Titan

Geringe Rontgenopazitit Geringes spez. Gewicht

Bioinert durch Passivierungsschicht Geringe Korrosionsanfalligkeit
Nicht sensibilisierend (allergisierend) Hohe Vickershirte
Geschmacksneutral Geringes Elastizititsmodul
Bakteriendicht Nicht magnetisch

Preiswert (ca. 0,20 Euro pro Gramm) Geringe Warmeleitung
Wandstirke von nur 0,3 — 0,7 Millimeter | Geringer Ausdehnungskoeffizient




Einleitung 9

Die Verankerungen derartiger Obturatoren mit der Resektionsprothese erfolgen, je nach
Ausgangssituation entweder an den natiirlichen Zihnen oder an Implantaten mittels verschiedener

Attachments (34).

Stlikon

Des weiteren muf3 das Silikon-Kautschuk erwihnt werden, welches durch seine sehr guten
biologischen, chemischen und physikalischen Materialeigenschaften tberzeugt (56) und sowohl die
Abformung wie auch die weitere Versorgung von Resektionsdefekten bis zur Vollendung einer

endgiltigen Defektprothese vereinfacht hat (37):

Eigenschaften von Silikon

Geruch und geschmacklos

Kurzzeitbelastungen bis plus 300 C°
moglich

Widerstandsfahig gegen Ozon- und UV-
Strahlung

Geringe Warmeleitfahigkeit

Bestindigkeit gegen ein- und mehrwertige
Alkohole, Phenole und Mineralole

Meistens — in Abhingigkeit von den
zugefiigten ~ Weichmachern —  nicht
sensibilisierend

Beibehaltung der Elastizitit von Minus 60
bis plus 200 Grad Celsius

Versprodung erst nach etwa 2000

Stunden bei plus 200 C°

Hydrophobes Verhalten und ausgeprigte
Trennwirkung
Minimaler  Ausdehnungskoeffizient

Bestindigkeit gegen Laugen und Sauren

Rontgenstrahlendurchlissig

Die Organopolysiloxane, so die chemische Bezeichnung, liegen je nach Kettenlinge in
verschiedenen Ausgangsviskosititen vor. Die Polysiloxane bestehen dabei aus alternierenden
Atomen von Silicium und Sauerstoff, so dal3 das charakteristische Merkmal, die Si-O-Si -(=
Siloxan-) Bindung im Molekilverband ist. An den beiden freibleibenden Valenzen des Siliciums

sind verschiedene Substituenten méglich. Die organischen Bestandteile, oft CH; Gruppen, und die
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Makromolekularstruktur ergeben die typischen Eigenschaften (54).

HyC  CHs
/\S{ CH
H,C o
i \Si O ;‘IIX 3
..
CH; [CHy 7 CHy Hae e
| | | 8]
HyC—Si— 0+ Si— O+ 5i—CH ~gi i
= | o ] C/S\"‘“o*’ | CH;
CHy [CHy | Crs < b CH,

Abb. 1 Struktur von linearen (links) und cyclischen-(Poly-dimethy)-siloxanen (rechts)

Die Reste am Silicium kénnen auch mit weiteren Siloxanbindungen abgesittigt sein; auf diese Weise
kommt man zu verzweigten und vernetzten Silikonen. Erstere bilden dann die Silikonharze, letztere

die Silikonelastomere.

Hinzu kommt, dass im Vergleich zu Titanobturatoren vergleichbare Kunststoffobturatoren ein sehr

viel hoheres Gewicht aufweisen, was den Tragekomfort fiir die Patienten erheblich einschrinkt.

Neuer Titanobturatorprothese im Gewichtsvergleich mit alter Kunststoffobturatorprothese  desselben Patienten bei
eznseitigem Oberkieferdefefet.

Gewicht Titanobturator

Gewicht Kunststoffobturator
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Polymethylmethacrylat (PMM.A)

Als weiteres Material in der Herstellung von Obturatoren finden auch die Kunststoffe auf der Basis
der (Poly-)Methylmethacrylate (PMMA) weite
Verbreitung. Sie sind auf grund ihrer Reparatur-
und Erweiterungsfihigkeit fir die Gestaltung von
Obturatoren durchaus geeignet. Hinzu kommit,
dass  PMMA  als  amorphes  Polymer
hochtransparent, relativ sprode, aber sehr bestindig

gegeniiber wisserigen Medien, UV-Strahlung und

Kohlenwasserstoffen ist.

Obturatorbrothese aus PMM.A

Bei den Polymethacrylaten handelt es sich um zwei Komponenten-Materialien, die als
Pulver/Flussigkeits-Systeme bezeichnet werden. Die Flussigkeiten enthalten etwa 90 Prozent
Methyl-Methacrylat (MMA), 8 Prozent Vernetzer (z.B. Butandioldimethacrylat) und 2 Prozent
Additive (z.B. Stabilisatoren und UV-Stabilisatoren). Das Pulver besteht aus 99 Prozent Poly-

methylmethacrylat-Perlpolymer (mittlere Perlgréfe ca. 30pw), welches meistens mit anderen Como-

MM A PMMA nomeren copolymerisiert ist, und Pigmenten zur
Einfirbung. Heilwerdende Kunststoffe, die auch

|T| CIOOC|_|3 |T| QOOCH3 als HeiBBpolymerisate bezeichnet werden, enthalten
EZEH3 _E_§Q3 im Pulver zusitzlich ca. 1 Prozent Dibenzoylper-

n oxid als Initiator. Die kalthirtenden Materialien,

Strukiur von (Polv-\Methvimethacrviat die auch als Autopolymerisate oder Selbsthirtende

Kunststoffe bezeichnet werden, enthalten sowohl im Pulver als auch in der Flussigkeit je einen

Initiatorbestandteil.

Allerdings weisen alle Kunststoffe immer einen mehr oder weniger hohen Restmonomergehalt auf
(etwas zwischen 0,5 und 4 Prozent). Der Restmonomergehalt ist darauf zuriickzuftihren, dass gegen
Ende der Polyreaktion nur noch sehr wenige Monomermolekiile zur Verfiigung stehen, die nicht
mehr tber gentigend Bewegungsenergie verfiigen, um die reaktiven, relativ weit entfernt liegenden
Stellen der Makromolekiile zu erreichen. Hinzu kommt, dass eine Vielzahl von Alterungsprozessen
auf die Kunststoffe einwirkt. Sie machen sich bemerkbar durch Oberflichenrisse, Verfarbungen,
Verlust des Glanzes, Versproden sowie Verschlechtern der mechanischen Eigenschaften (24-20,

G4, 76, 85, 101).
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Eigenschaften von PMNM.A
Dichte (g/cm?) 1,18 Reparaturmoglichkeit
Wiarmeformbestindigkeitsgrenze Wasseraufnahme [%0-Gew.] 0,30

85°C / 185°F

Langenausdehnungskoeffizient K Wirmeformbestindigkeitsgrenze
(1/K) 7,0E-05 92°C / 198°F

hohe Transparenz Nachtrigliche Bearbeitung moglich
Kratzfestigkeit chemische Resistenz

Durch die sowohl im Gebrauch, als auch in der Herstellung entstehenden Porosititen kénnen sich
feuchte Kammern bilden, die giinstige Wachstumsbedingungen fiir Mikroorganismen darstellen.
Auch der Restmonomergehalt vermindert die Homogenitit des Kunststoffs und férdert damit das
nachfolgende Einwandern von Keimen. Fir Mikroorganismen, die Kohlenstoff als Nahrsubstrat

verwerten konnen, bilden sich damit ideale Wachstumsbedingungen (44, 108).

An der Schleimhaut lassen sich histologisch stets Veranderungen wie Parakeratose, Desquamation
und Proliferation finden. Die Kombination mit subjektiven Beschwerden wie Gaumen-, Zungen-,

Lippenbrennen, trockenem Mund oder Hypersalivation ist méglich, aber nicht haufig.

Zusitzlich mul3 auch der Toxizitit und der allergisierenden Potenz des Restmonomergehaltes
Beachtung geschenkt werden. Die Mehrzahl der allergischen Reaktionen entspricht dem Typ der
Kontaktreaktion mit Krankheitssymptomen im unmittelbaren oder durch Speichel vermittelten
Kontaktbereich. Symptome sind erythematdse oder 6dematdse Schleimhautverinderungen (selten
Erosionen und Ulzerationen), dazu subjektive Symptome wie Brennen, Schmerzen und
Geschmacksirritationen. Die Ursache der iiberwiegenden Mehrzahl der Fille von (Héufigkeit von
27 bis 43%)  sind meist mechanische, bakterielle und endogene Faktoren, die Haufigkeit einer

allergiebedingten Prothesenunvertriglichkeit wird auf 0,2 bis 0,3 % geschatzt.

Auf die genaue FEinschitzung von PMMA im Hinblick auf seine Verwendung in der
Obturatortechnik wird in Kapitel 4.2.1. ausfithrlich eingegangen.
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1.4. Konzept der Obturatorversorgung

Grundsatzlich soll bei der Herstellung einer endgtiltigen und hochwertigen Defektprothetik und

Epithetik erst dann mit einer Versorgung begonnen werden, wenn

a) die Defektbereiche vollstindig abgeheilt sind und eine vollstindige Epithelauskleidung der

Resektionshohle vorliegt,

b) eine eventuelle Radio-Chemotherapie beendet ist,

¢) die Narbenschrumpfung weitgehend abgeschwicht und

d) eine Rezidivfreiheit vorliegt.

1.4.1. Klinische Abliufe

Das in unserer Klinik fir Kiefer —und Plastische Gesichtschirurgie der Heinrich-Heine Universitit
Disseldorf angewendete und in dieser Arbeit zu vergleichende Konzept der defektprothetischen
Versorgung von Patienten mit tumorbedingten Oberkieferdefekten unterscheidet sich insbesondere
durch die Auswahl von Titan als definitiven Werkstoff - im Unterschied zu herkémmlichen

Materialien wie Silikone oder PMMA - von den herkommlichen Methoden anderer Zentren.

Das Versorgungskonzept der Klinik fur Kiefer —und Plastische Gesichtschirurgie, Disseldorf

umfasst dabei folgende Schritte, auf die im weiteren Verlauf niher eingegangen wird:

1. Tumorresektion

2. Immediatersatz aus Silikon

3. Interimsversorgung aus Silikon und

4. definitiver Obturator aus Titan
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Vorbereitende MafSnabmeen

Meistens sind bei den im Rahmen dieser Arbeit untersuchten Patienten der Oberkiefer mit den
Alveolarfortsitzen, die Atemwege einschlieSlich der Nasennebenhohlen und die Augenhdhlen in
verschiedenem Umfang betroffen. Die bei der Erstversorgung auch heute noch hiufig
verwendeten Tamponaden sollten aus Griinden der Keimbesiedlung, der moglichen Infektion, der
Hygiene, der Geruchsbeldstigung sowie mangelnder Formstabilitit nicht mehr Bestandteil des

Therapiekonzeptes sein.

Bereits zum Ende der Operation bietet es sich an, die Rekonstruktion in Form eines
Verbandsobturators aus Silikonkautschuk als Immediatersaty einzuleiten, um postoperativ die so
wichtigen Funktionen wie Atmung, Phonation und Nahrungsaufnahme zu erméglichen. Weiterhin
kann durch diese MaBnahme die Asthetik weitgehend wiederhergestellt und der Volumenausgleich
mit der Abstiitzung der umgebenden Weichteile
erreicht werden. Gleichzeitig wird dadurch einer
postoperativen  Narbenschrumpfung  vorge-
beugt. Schon bei der Resektion miissen dabei
Retentionen in Form von anatomischen Unter-
schnitten flr einen zusitzlichen effizienten Halt

des spateren Ersatzes geschaffen werden.

Immediatersatz intraoperativ in situ

In Abhingigkeit von der Iage und Ausdehnung des Tumors ist z.B. der Erhalt des Velums als
Auflage fur den Obturator und den besseren luftdichten Abschluf3 anzustreben (35). Nach
Auskleidung der Wundflichen mit einem autologen Hauttransplantat und Platzierung von
Wendeltuben zur Rekonstruktion der Nasenginge erfolgt unter Ausnutzung der bei der Resektion
geschaffenen unter sich gehenden Areale das Einbringen eines Obturators aus selbsthirtendem

Silikonkautschuk mit fester Konsistenz in die Resektionshohle.

Die Defektabformung

Die intraorale Abformung der Resektionshohle ist fiir den Patienten sehr belastend, so dass diese
immer unter Vollnarkose durchgefiihrt werden sollte. Zudem wiirden die Atmungsbehinderung,

Wiirgereiz und die eingeschrinkte Mundoffnung keinen erfolgsversprechenden Abdruck erlauben.
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Durch diese Behinderung bietet es sich an, zunichst die Resektionshohle fiir den Obturator
abzuformen und nach Aushirtung sowie Verschlisselung desselben tber basale Retentionen die
endgiltige Abdrucknahme in Gblicher Technik des Restkiefers vorzunehmen. Dieses Verfahren
wird als fraktionierte Abdrucknahme bezeichnet (35).

Prinzip der fraktionierten Abdrucknahme:

Getrennter Abdruck mit 1V erschliisselung Zusammengesetzter Abdruck aus Silikonkantschuk

Alle Anteile des Obturators, die weder Abstitzungs-, Platzhalter-, Abdichtungs- oder
Haltefunktionen besitzen, lassen sich mit dem Skalpell leicht vom Silikonabdruck entfernen.
Dadurch kénnen das Gewicht und die Dimension des spiteren Ersatzstiickes gering gehalten
werden. Es mul3 sorgfiltig darauf geachtet werden, dass kein Abdruckmaterial unbemerkt in
priformierte Hohlen oder Ginge, die durch die Resektion freigelegt wurden oder der

Resektionshohle benachbart sind, hinein lduft, bzw. eingepresst wird.

Die Temporirversorgungen

Bei der weiteren Versorgung der Resektionshohlen muss neben den bereits genannten Aufgaben
die einfache Handhabung eines Obturators durch den Patienten auch bei eingeschrinkter
Mundé6ffnung garantiert sein. Nach ca. 14 Tagen, der Zeit, die das Freihauttransplantat zur
Einheilung in der Resektionshéhle braucht, erfolgt die Abformung zur Herstellung der
Interimsdefektprothese, die als Provisorium den Zeitraum bis zur endgiltigen Versorgung tiberbriickt.
Wir verwenden dazu seit ca. 20 Jahren sogenannte Raum Temperatur Vernetzende (RTV)
Silikonkautschuke. Die RTV-Silikonkautschuke haben sich wegen der bereits angesprochenen

funktionell schwierigen postoperativen Situation bei der temporiren Versorgung von Re-
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sektionsdefekten bewihrt. Thre Vorteile liegen neben hoher Volumenkonstanz in einer weich
bleibenden Konsistenz und dem damit verbundenen
gro3en Tragekomfort (33, 37). Auflerdem sind sie leichter
als die friher verwendeten Polymethakrylsiure-
methylester (PMMA)-Kunststoffe. Thre groB3e Riickstell-
kraft erlaubt eine individuelle Anpassung an die Unter-
schnitte im Resektionsbereich und erméglicht so einen

suffizienten Sitz des Obturators.

Obturatorbrothese aus Silikon

Die zur Aufnahme des Obturators bestimmte Prothese wird zuvor im ILabor mit
pyramidenférmigen Unterschnittretentionen, dhnlich einem Tannenbaum, versehen, die ein
fakultatives Losen von Obturator und Prothese erlauben. Dieses gestattet selbst beieingeschrinkter
Mundé6ffnung ein komplikationsloses Inkorporieren. Ist ein Gesichtsdefekt vorhanden, sollte man
dem Patienten ebenso zu einer Ubergangsepithese raten, damit er nicht bis zur endgiiltigen
Versorgung durch einen stérenden Verband im Gesicht beeintrichtigt ist, was psychisch héiufig
grofle Vereinsamung mit sich bringt. Die intraorale Immediat-Defektprothetik ist aus funktionellen

Griinden ein "Muss", die dazugehérige Epithetik ein "Kann".

Die endgiiltige 1 ersorgung

Die endgtiltige Versorgung von Resektionsdefekten ist nach unseren Erfahrungen nach einem
Zeitraum von etwa einem halben bis einem Jahr angezeigt. Bis zu diesem Zeitpunkt sollte der von
uns oben genannte provisorische FErsatz aus RTV-Silikonkautschuk dem Patienten die
Ubergangszeit erleichtern. Griinde fiir die Wartezeit sind die vollstindige Epithelauskleidung der

Resektionshohle, die abgeschlossene Narbenschrumpfung und natirlich die Rezidivfreiheit.

Odberkieferversorgung

Aus den Erfahrungen der letzten zwolf Jahre sind nach unserer Ansicht die Titanobturatoren fiir
den definitiven intraoralen Defektausgleich aus vielen Griinden besonders giinstig einzuschitzen.

Die Obturatoren sind hohl, haben eine Wandstitke von nur 0,3-0,7 mm, sind absolut
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bakteriendicht, ausgesprochen leicht, gewebefreundlich, geschmacksneutral und wegen der

schlechten Wirmeleitfiahigkeit angenehm zu tragen.

Oberkieferdeferet nach Tumorresektion Definitiver Titanobturator

Alle Vorteile des Titans kommen dabei voll zum Einsatz. Die Verankerungen derartiger Resek-
tionsprothesen erfolgten, je nach Ausgangssituation, entweder allein durch Unterschnittretentionen,

an den eigenen Zihnen oder an Implantaten mittels verschiedener Attachments (34).

Definitive Obturatorversorgung beim Patienten eingeset3t

Auf jeden Fall mul3 darauf geachtet werden, dass auch der Gegenkiefer eine ausreichende
prothetische Versorgung hat. Bei einer Neuversorgung des Oberkiefers mit Defekt sind wir grund-
satzlich dazu Ubergegangen, die Situation des Unterkiefers zu tiberpriifen und gegebenenfalls eine
gleichzeitige Rehabilitation des Unterkiefers mit einzubeziechen. Hiufig sogar erfordert es die

Situation, dass eine implantatgetragene Prothese des Unterkiefers erst die entsprechende
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Stabilisierung der Oberkiefer-Defektprothese garantiert. Spiral- oder
Scharnierprothesen sollten nicht nur aus diesen genannten Griinden

heute keine Anwendung mehr finden (34).

Typische ,,Spiralprothese”

Unterkieferversorgung

Fir die rein prothetische Neuversorgung eines rekonstruierten Unterkiefers nach tumorbedingter
Resektion hat sich z. B. die Kombination von enossalen Implantaten und Titansuprastrukturen
bewihrt. Hervorzuheben ist bei einer Knochenverpflanzung, wie auch mittlerweile in der Literatur
(90) festgeschrieben, dass die Implantate erst nach Einheilung eines Transplantates eingebracht
werden sollten. Die Alternativtechnik, die Implantate bereits wihrend der Knochenverpflanzung zu
setzen, hat in der Vergangenheit dazu gefiihrt, dass die haufig dystop stehenden Pfeiler prothetisch

leider nicht mehr genutzt werden konnten.

1.4.2. Labortechnisches Vorgehen
Obturatorberstellung

Die Obturatoren selbst werden entsprechend unserem Versorgungskonzept zunichst intraoperativ
als Immediatdefektprothese aus ,,heavy bodied ,, Abformmaterialien, z.B. Optosil® oder Provil *,
anschlieBend im zahntechnischem Labor aus Silikon (Interimsdefektprothese) und zum Abschluf3

aus Titan hergestellt.
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Ausfithrliche Informationen tber die verwendeten Produkte befinden sich in Anhang II. Auf
Grund dessen, dass die eigentliche Anfertigung den Spezialisten des zahntechnischen ILabors

unterliegt, wird hier nur ein Uberblick iiber die Herstellungsverfahren geleistet:

Stlikon

Verwendet wird ein additionsvernetztes Silikon, sogn. Silikonkautschuk zur Prizisionsdublierung

im Anmischverhiltnis 1:1.

Herstellung von Modellen fiir die Anfertigung von Obturatoren aus additionsvernetzten Silikonen.

Bei Vorliegen des Abdrucks der Resektionshéhle, erfolgt die Anfertigung eines Modells aus Gips
in einer Schale. Um Blasen zu vermeiden sollte der Gips (Giiteklasse 3 mit ausreichender Harte und

guter Bearbeitbarkeit, z.B. Moldano) dabei immer unter Vakuum angertihrt werden.

Mit der Entformung des eingebetteten Abdrucks muf} in der Regel eine Stunde bis zur volligen
Aushirtung gewartet werden. Nach der Entfernung des Abformmaterials wird die Basis des
Modells unter Sichtkontrolle auf eine Stirke von ca. 2 mm getrimmt. AnschlieBend wird eine
Offnung am tiefsten Punkt
der Resektionshohle von ca.
15 mm  Durchmesser
gefrist. Diese  Offnung
dient spiter zum Einfiillen

des Silikons.

Abnsicht Einbettune und Entformuno des Obturators

Mogliche Rauhigkeiten im Modell werden mit einem geeigneten Instrument geglittet. Danach wird

das Modell von allen Gipsresten gereinigt (Wasser und Druckluft).

Die Oberfliche wird anschlieBend auf eventuelle Blasen untersucht, mit Wachs ausgeblockt und die
komplette Hohlung mit einem Isolant® (Kunststoff gegen Gips) eingepinselt. Diese MaBnahme ist

notwendig, um eine méglichst feine und glatte Oberfliche fir das Silikon zu erhalten.
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Im Regelfall wird vor der Tumoroperation eine Verbandsplatte aus Kunststoff angefertigt, die den
Immediatobturator durch Schrauben oder Drahtaufhingungen am der gesunden Kieferhilfte

stabilisiert.

Diese Platte kann in dhnlicher Form spiter wird basal mit einer Retention zur Befestigung des

Obturators in Form eines ,, Tannenbaumes‘ versehen werden.

Dieser ,,tannenbaum*“-férmige Aufbau der Zahn-Prothese aus PMMA (Palapress®, Heraeus
Kulzer), wird nach dem Schliissel-Schlof3-Prinzip in die entsprechende Retention des Silikon-
obturators eingepasst werden und kann durch definierte Abzugskrifte auch vom Patienten wieder

gelost werden.

Dazu wird aus Kunststoff (Paladur®) ein konischer Zapfen von 15 — 20 mm Linge und 10 mm
Durchmesser angefertigt.
Nachdem der Kunststoff
ausgehirtet ist werden
umlaufende Rillen von ca. 3
mm Breite in den Zapfen
gefrist. Der Abstand zu
einander betrigt ca. 3 mm.
Anschlieend wird der
Zapfen an der Stelle der

Platte angebracht, an der

moglichst tberall der
ZLabn-Prothese mit ,tannenbanm “formigen Aufban ans PNMM.A gleichen Abstand zur den
Winden der Resektions-
hohle im Gipsmodell besteht. Das den Zapfen umgebende Silikon sollte 3mm Wandstarke nicht
unterschreiten. Dieses ldsst sich nur kontrollieren, indem man den Zapfen basal mit noch weichem
Kunststoff an der Platte montiert und die Platte auf das Modell aufsetzt. Durch die Offnung in der

Basis kann die richtige Position erkannt und nétigenfalls korrigiert werden.

Bei ausreichender Festigkeit des Zapfens wird die Platte im Bereich des Obturators und am
Zapfen in der Gblichen Weise nachgearbeitet, auf Hochglanz poliert und abschlieBend gereinigt.
Die Platte wird auf das Modell aufgesetzt und die zu der Resektionshohle offenen Rinder mit
Wachsstreifen abgedeckt. Dabeti ist es wichtig, dass der Wachs gut mit dem Modell und der Platte

verschwemmt wird, um beim Einftllen des Silikons ein Herauslaufen zu verhindern.
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Als letzter Schritt wird ein Rohr von ca. 20 mm Durchmesser und 30 mm Hohe an der

Einfiill6ffnung des Modells mit Klebewachs angebracht. Dies ist nétig, um einen Uberschuss von

Silikon zu erhalten, der mégliche Hohlriume durch entweichende Luft und Schrumpfung des

Silikons (ca. 3 % )wihrend des Aushirtevorganges ausgleichen kann.

Jetzt ist das Modell fir die Befiillung mit Silikon ausreichend vorbereitet.

Herstellen des Silikon — Obturatots

Die beiden Silikon-Komponenten A + B (Brasil 22%, Dentona AG) werden zu gleichen
Gewichtsteilen in ein Vakuumrihrbecher eingefilllt und mit einem Kunststoff- Anrthrspatel
vorgemischt. Eine gleichmiBige Farbung sollte dabei zu erkennen sein. AnschlieBend wird unter
Vakuum 30 sec. lang gerithrt. Bei Abschlul3 des Mischvorgangs, ist es ratsam den verwendeten
Rihrbecher in der Hand hin und her zu drehen um im Silikon eingeschlossene Bldschen zu

beseitigen.

Im Anschluf3 daran wird mit der einen Hand das Modell, Basis mit dem Rohr nach oben, und mit
der anderen Hand der Becher genommen und das Silikon mit einem diinnen Strahl langsam in die
Offnung eingegossen. Das Modell sollte bewegt werden um das Silikon gleichmiBig in der
Hohlung zu verteilen. Ist das Silikon bis zur Modellbasis angestiegen wird einen Moment gewartet,
um der eingeschlossenen Luft eine Gelegenheit zum Aufsteigen zu geben und anschlieBend
- nachdem das Rohr bis kurz vor den oberen Rand aufgefiillt ist - das Modell in einen Drucktopf
ohne Wasserkontakt platziert. Die Zeit, die das Silikon zum Aushdrten bendtigt, ist mit einer halben
Stunde angegeben. Allerdings hat es sich bewihrt, das Silikon bei 4 Bar Druck 2 Stunden im
Drucktopf (Hedent, Inkopol PPA) zu belassen, um sicher zu stellen, dass das Silikon gleichmiGig
durchhirtet. Nach Ablauf der Zeit, wird das Modell entnommen und das Wachs von der Platte und
dem Modell mittels Dampfstrahlgerit oder kochendem Wasser entfernt. Das Rohr wird vom

Modell hochgezogen und das Silikon mit einem Skalpell an der Basis abgetrennt.

Um den Obturator beim Entformen nicht zu beschidigen, sollte das Modell an 2 Stellen eingesigt
und gespalten werden. Dann kann das Modell, sollte der Obturator gro3e Blasen aufweisen, noch

einmal verwendet werden. Jetzt werden Platte und Silikonobturator von einander getrennt und
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uberstehende Silikonreste mit einer Schere entfernt. Falls kleine erhabene Blischen auf der
Silikonoberfliche sind, koénnen diese, genau wie Rauhigkeiten, mit einem Gummi-Polierrad
abradiert und geglittet werden. AbschlieBend werden Platte und Silikonobturator noch einmal

grindlich gereinigt und kénnen nun in die Resektionshohle des Patienten eingesetzt werden.

Titanguss

Wenn auch die vorteilhaften Eigenschaften des Titans fiir Rehabilitationen in der Mundhohle be-
stehen, so steht diesen die schwierige und kompli-
zierte Technik des Titangusses entgegen. Neben
dem hohen Schmelzpunkt von Titan (ca. 1720° Cel-
sius) ist einer der Hauptnachteile die grole Reak-
tionsbereitschaft des Metalls bei Gusstemperatur, so

dass im Vakuum oder unter Schutzgasatmosphire

gegossen werden muss (32, 36, 51).

Gegossene Obturatorschale ans Titan

Herkémmliche Dentalguss-Schleudern kénnen nicht verwendet werden, weil wegen des geringen
spezifischen Gewichtes das Metall bei den iblichen Beschleunigungen nicht ausflieBen wiirde.
Zusitzlich erkaltet die Schmelze schnell nach Beendigung der Energiezufuhr, so dass der Guss sehr
rasch erfolgen muf. Weitere Probleme entstehen durch die Reaktionsbereitschaft mit den
Bestandteilen der Einbettmaterialien und der Schwierigkeit Einbettmassen zu finden, die dem

Expansions- und Schrumpfungsverhalten des Titans bei dem Temperaturablauf gerecht werden.

Es muss — im Gegensatz zu den herkémmlichen Gussverfahren — mit dem sogenannten
Durchflussguss-Verfahren gearbeitet werden, bei dem nur etwa 1/3 des Gussmaterials lunkerfrei
als homogenes Gussobjekt zu nutzen ist. Das erste praxisreife Guss-System fiir den individuellen
Einzelguss im Dentallabor mit Titan war das Ohara-Titan-Dentalguss-System (1983) der Firma A.
Tanaka-Dental-Enterprises (Asami Tanaka Dental Enterprises Europa GmbH) (36). In der
heutigen Labortechnik wird allerdings das Biotan-
GulBsystem der Firma Schiitz (Schiitz-Dental GmbH,
Dieselstr. 5-6, D-61191 Rosbach) verwendet, speziell
dabei der Dor-A-Matic Ti, Produkt Nr. 675316.

In unserer Klinik haben wir in unserer Spezial-Abteilung

fir Implantologie in Zusammenarbeit mit dem
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Dentallabor Kruchen bisher mit diesem System zur vollen Zufriedenheit gearbeitet. Die
Herstellung der Obturatoren ist dabei abhingig von der Grofle (34). Kleine Obturatoren kénnen
im Einschalengul3 hergestellt werden, soweit die Muffelgré3e von ca. 45 mm nicht Gberschritten
wird. Sind gréBlere Ausdehnungen erforderlich, so werden die Obturatoren nach der Modellation in
Segmentschalen zerlegt, die einzeln gegossen und ausgearbeitet und anschlieBend zur eigentlichen

Form zusammengeklebt bzw. gelasert werden.

1.5. Aktueller Stand der Forschung in der Literatur
1.5.1. Obturatoren in der Defektprothetik

Auch wenn sich bislang keine einheitliche Meinung zur optimalen rekonstruktiven Therapie eines
durch Oberkieferteilresektion entstandenen Defektes herausbilde konnte (1) und auch keine
Ubetlegenheit in Bezug auf die Lebensqualitit des einen oder anderen Verfahrens festgestellt wurde
(87) und mehrere Autoren den Versuch einer Klassifizierung und Therapieempfehlung
unternommen haben ( 16, 78) so ist doch allen Untersuchungen gemeinsam, dass aller verbesserten
Operationstechniken zum Trotz, auf eine defektprothetische Versorgung mit Obturatoren — gerade
bei der Vielzahl an Resektionen mit penetrierenden Defekten zwischen Mundhohle und

Nasennebenhéhlen - nicht verzichtet werden kann oder darf (1, 33, 34, 66, 70, 74, 87).

Aussagekriftige Studien Gber defektprothetische Behandlungskonzepte und ihre Auswirkung in der
Rehabilitation der Patienten sind rar. Meistens handelt es sich um Einzelfallstudien mit
Fallbeispielen und nur wenigen Patienten (7, 10, 34, 35, 36, 38, 62, 86, 98) oder um
Therapiekonzepte ohne niheres Eingehen auf die Art des empfohlenen Obturators. (4, 16, 41, 57,
58, 70, 78, 80, 94, 96, 110). Vergleichende Studien unter Bertlicksichtigung der verschiedenen
Materialarten der Obturatoren und ihrer bakteriellen Besiedlung und der sich daraus ergebenden

klinischen Relevanz liegen bislang keine vor.

Zum Einsatz in der Defektprothetik kommen aktuell drei Materialien, namlich Silikone,

Polymethakrylsauremethylester (PMMA) und Titan.
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1.5.2. Mikrobiologische Aspekte

Die unter Kapitel 1.4. aufgefiihrten Literaturangaben in Bezug auf bakterielle Kontamination und
Durchwanderung von zahnarztlich verwendeten Kunststoffen und Silikonen sind weiterhin aktuell
(24-26, 63). Die bakterielle Kontamination von Silikonen wurde dabei neuerdings hauptsichlich an
Hand von Magensonden erforscht (46). Eine Unmdéglichkeit einer bakteriellen Durchwanderung,
wie 1971 von Lindgenau beschrieben (69) kann nach neuesten Erkenntnissen nicht mehr bestatigt

werden.

Die bakterielle Besiedelung von Kunststoffen, die in der Obturatortechnik verwendet werden fithrt
- wie zuletzt 2001 bestitigt - nicht nur zu lokalen Infektionen im Bereich der Mundhdohle, sondern
kann auch systemische Erkrankungen hervorrufen (45). Auch das Auftreten von silikoninduzierten
Autoimmunerkrankungen sowie allergische Reaktionen durch Silikone oder PMMA gelten als

gesichert. (11,23, 30, 52, 53, 55, 95).

Aus den Erfahrungen der letzten zwolf Jahre sind die Titanobturatoren fir den definitiven
intraoralen Defektausgleich aus vielen Grinden besonders glnstig einzuschitzen. Die Obturatoren
sind hohl, haben eine Wandstirke von nur 0,3 — 0,7 Millimeter, sind damit ausgesprochen leicht
(spezifisches Gewicht 4.5 g/cm?), sind absolut bakteriendicht, gewebefreundlich, geschmacks-
neutral und wegen der schlechten Wirmeleitfahigkeit angenehm zu tragen. Alle Vorteile des Titans
kommen dabei voll zum Einsatz (33-36, 38). Titan hat - ebenso wie andere Metalle - den Vorteil,
dass auf Grund einer oligodynamischen Oberflichenwirkung das Wachstum von Bakterien
gehemmt wird (48, 91). Hinzu kommt, dass eine kompakte und homogene Passivschicht Titan vor
weiterer Auflésung schiitzt, was durch Korrosionspriifungen nach ISO 10271 belegt wurde. Bei
mechanischer Zerstorung dieser Schicht, zB. durch Reibung wird diese innerhalb von
Millisekunden wieder erneuert; man spricht hier von Repassivierung (42). Eine bakterielle
Besiedlung tiber Porosititen mit den o.g. Konsequenzen kann somit nicht stattfinden, ebenso kann
die Anheftung eines Biofilms, der als besonders gefihrliche Grundlage bakterieller Kontamina-

tionen identifiziert wurde, durch einfachste Hygienemal3nahmen verhindert werden.

Untersuchungen zum Finsatz von Kobalt-Chrom oder dhnlichen Verbindungen in der
Obturatorherstellung (15) konnten sich auf Grund allergischer Reaktionen nicht durchsetzen (81).

Andere Studien tiber Titan in der Obturatortechnik liegen auf3er (7) nicht vor.
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1.6. Mikrobiologische Faktoren der Defektprothetik

Immer noch besteht das Problem der raschen Keimbesiedlung bei herkémmlichen, aus Silikonen
oder anderen Kunststoffen bestehenden Obturatoren oder Epithesen, die in Verbindung mit dem
Mund- und Rachenraum stehen. Die Ursache liegt in zum einen in dem Vorhandensein eines
Biofilms, der sich auf den Obturatorobetflichen bildet, zum anderen in den Material- und
Verarbeitungseigenschaften der verwendeten Werkstoffe. Bis heute gibt es nur die Alternative des
Austauschs eines nicht mehr tolerierbaren Silikonkérpers oder den Wechsel zu anderen
Werkstoffen wie gegossenen Titanhohlkérpern. Eine durch beispielsweise Tumorresektion
entstandene Wundfliche, die nach ihrer Versorgung in fortwihrendem Kontakt mit einem Silikon-
oder Methacrylatkorper steht, der mit fortgeschrittenem Einsatz immer stirker verkeimt (2, 20) und
sich zu einem potentiell pathogenen Reservoir entwickelt, wird sich unweigerlich frither oder spiter
entziinden. Vor allem bei immunsupprimierten Patienten kommt es zu starken Inflammationen, die

héufig chronisch entarten kénnen (85).

1.6.1 Biofilm

Die Pathogenese von Biomaterial-assoziierten Infektionen ist immer noch nicht vollig geklart.
Sicher ist aber, dass die bakterielle Adhirenz an das Biomaterial den ersten Schritt darstellt (101;
73). Grundlage fiir die Méglichkeit der Adhdrenz der Bakterien stellt der sogenannte Biofilm dar
(19). Dem Biofilm eines Obturators kommt daher besondere Bedeutung zu, indem er die
Grundlage der bakteriellen Besiedlung der Oberflichen darstellt (64). Daraus ergibt sich, dass eine
Reduktion oder Verhinderung dieses Filmes ein wesentlicher Beitrag zur Vermeidung einer lokalen
oder systemischen Infektion darstellt. Unbestritten ist dabei, dass ein solcher Biofilm an glatten

und polierten Metalloberflichen weniger Retentionen findet, als auch leichter abwaschbar ist.

Ein bakterieller Biofilm ist eine strukturierte Gemeinschaft von Bakterienzellen, eingebettet in eine
selbstproduzierte Polymermatrix, die auf einer inerten Oberfliche oder auf lebendem Gewebe, zum
Beispiel in Form von Plaque, haftet (19). Die Belige konnen erhebliche Dicke (Millimeter)
erreichen. In der Tiefe dieser Biofilme befindliche Bakterien sind weitgehend vor Immunzellen,
Antikérpern und auch vor Antibiotika geschiitzt. Da die sezernierten Polymere haufig Glykoside
sind, spricht man auch von der Glykokalix der Bakterien. So werden vor allem Fremdkorper wie
Obturatoren, Prothesen, aber auch Katheter und Herzschrittmacher durch Matrixproteine des
Makroorganismus  wie Fibrinogen, Fibronektin, Vitronektin und Laminin iberzogen.

Staphylokokken besitzen auf ihrer Oberfliche Proteine wie z.B. den sog. Clumping-Faktor, der ein
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Fibrinogen bindet, oder das Fibronektin-Bindeprotein, mit dem sie sich an die entsprechenden
Proteine spezifisch binden kénnen. Die adhirierten Bakterien vermehren sich und sezernieren eine
Glycolkalix aus Exopolysaccheriden, die die Matrix des Biofilms auf dem Fremdkorper darstellt (2,
19).

Derartige Biofilme sind sog. fremdkorper-assoziierte Infektionsherde und kénnen  nachweislich
zu einer Biodegeneration des besiedelten Materials fihren (6), welches sich anschlieBend im Sinne
eines Circulus vitiosus noch besser von Bakterien kolonisieren ldsst, zusitzlich zu den damit

einhergehenden Verlusten an Passung und Funktionalitit.

1.6.2 Bakterielle Besiedlung der verwendeten Materialien

Speziell zur Obturator-Herstellung werden PMMA, Silikone und Titan verwendet, welche alle auf

Grund ihrer spezifischen Eigenschaften der mikrobiellen Besiedelung ausgesetzt sind.

Polymethakrylsauremethylester (PNMN.A):

An zahnirztlichen Kunststoffen sind in Abhingigkeit von der Expositionszeit in der Mundhohle

drei Erscheinungen mehr oder minder deutlich zu beobachten.

- Auf der Oberfliche der Kunststoffe haben sich Belage gebildet

- Beim Bearbeiten fillt ein unangenehmer Geruch auf

- Der Kunststoff ist verfarbt

Durch Laboruntersuchungen konnte nachgewiesen werden, dass bestimmte Mikroorganismen in
der Lage sind, zahnirztliche Kunststoffe oder in ihnen enthaltene Substanzen, die intraoral als
Werkstoff fir abnehmbaren und auch festsitzenden Zahnersatz zur Anwendung kommen, als
Kohlenstoffquelle zu verwerten und abzubauen (25, 26). Es kann dadurch auch zu einem
Einwandern der Keime in die Tiefe der zahnmedizinischen Versorgung kommen. Ebenso kann mit
zunehmender Expositionszeit der Kunststoffe in der Mundhohle zusitzlich eine  mechanische

Einwanderung von Keimen in verfahrenstechnisch bedingte Porosititen, Vakuolen und Spalten
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zusammen mit Speiseresten und Detritus auftreten zu einer mikrobiellen Besiedlung fithren (24,

63).

Stlikone:

Die auf weichen Kunststoffen zu beobachtende Plaquebildung ist begriindet in der bisher nur
unzureichend optimierbaren Oberflichenqualitit (Weiche Kunststoffe lassen sich wegen ihrer
elastischen Eigenschaften nicht polieren) und der schwierigen Hygienisierbarkeit und stellt immer
noch ein klinisch relevantes Problem dar. Fine Keimpenetration findet hauptsichlich auf Grund

von Strukturfehlern statt (107).

Die bakterielle Kontamination von Silikonen wurde dabei hauptsichlich an Hand von
Magensonden erforscht (46). Eine Unmoglichkeit einer bakteriellen Durchwanderung, wie 1971

von Lindgenau beschrieben (69) muf3 nach neuesten Erkenntnissen tiberdacht werden.

Titan

Titanhaltige ILegierungsoberflichen koénnen durch ihre chemische Anfalligkeit gegentber
Fluorbestandteilen in Prophylaxe-Praparaten mit niedrigem PH-Wert trotz der sich immer wieder
erneuernden Passivierungsschicht Korrosionserscheinungen aufweisen, was moglicherweise zu
einer verstirkten Plaquebildung fihren kann (109). Es durfte ein leichtes sein, dieses zu vermeiden.
Eine bakterielle Durchwanderung findet nicht statt. Weiterhin hat Titan, wie auch andere Metalle
den Vorteil, dass auf Grund einer oligodynamischen Oberflichenwirkung das Wachstum von

Bakterien gehemmt wird (48, 91).

1.6.3. Lokale- und Systeminfektionen durch Biomaterialien und ihre klinische Relevanz

Viele der Mikroorganismen, die im Zusammenhang mit prothetischen Versorgungen der
Mundhohle gefunden werden, koénnen zu schwerwiegenden FErkrankungen fihren. Diese
Erkenntnisse sind dahingehend bedeutsam, als dass die bakterielle Besiedelung von Werkstoffen,

die in der Obturatortechnik verwendet werden, nicht nur lokale Infektionen im Bereich der
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Mundhdohle, sondern auch systemische Erkrankungen hervorrufen oder - bei Persistenz im Inneren
der Obturatoren - unterhalten konnen (45, Anhang III). Dieses ist um so mehr von Bedeutung, als
dass gerade Patienten, die - wie in dieser Untersuchung- eine Tumoranamnese aufweisen, auf
Grund der generellen Kachexie und der langen operativen Eingriffe eine grolere Abwehrschwiche
aufweisen und somit besonders gefahrdet fiir Infekte sind (45), deren Erreger im Weiteren niher

beschreiben werden.

Unspezifische odontogene Infektionen der Weichteile gehéren zu den hiufigsten Erkrankungen im
Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereich (3). Thre Ursachen sind fortgeleitete, akute und chronisch
apikale und marginale entziindliche Prozesse des oralen Systems. Es handelt sich meist um
aerobe/anaerobe Mischinfektionen (17, 29, 75), wobei neben aeroben Keimen, wie
himolysierenden Streptokokken und Staphylokokken (59, 28) den Anaerobiern wie Bacteroides,
Fusobakterien, Privotella und Peptostreptokokken (43, 17, 75) eine gro3e Bedeutung zugesprochen
wird. Aber auch gramnegativen Bakterien konnen dabei tber eine Endotoxin-Produktion eine
Kaskade von Cytokinen wie den Tumor-Necrosis factor alpha initiieren und somit genau wie
Clostridieninfektionen und Mischinfektionen aus Hefen und Bakterien zu schweren systemischen
Infektionen fithren (21, 45). Unter den nachgewiesenen Pilzkulturen sind es vor allem Hefen, wie
z.B. Candida, die gemeinsam mit Staphylo- und Streptokokken auftreten (82). Bei ungentigender
Berticksichtigung der Pilzmischinfektionen drohen chronische Krankheitsverlaufe, die neben der
chirurgischen Vorgehensweise eine langwierige und kostenintensive medikamentdse Therapie nach

sich ziehen.

Aufgrund der lockeren Bindegewebsstruktur und der miteinander verbundenen Logen des Kopf-
Hals-Bereichs droht bei verspiteter Behandlung eine Ausbreitung der Infektion, was bei
ungtnstigem Verlauf lebensbedrohliche Zustinde zur Folge haben kann. Vor allem
Allgemeinerkrankungen wie Diabetes Mellitus, der nicht selten in Kombination mit einer oralen
Candidiasis auftritt (104), Alkoholkrankheit (84), kardiologische, neurologische und nephrologische
Leiden begiinstigen auf Grund der fur sie charakteristischen Abwehrschwiche eine

Ausbreitungstendenz des entziindlichen Geschehens.

Candida wurde verstirkt in Silikon-Prothesen im Rahmen der Defektprothetik nachgewiesen (31,
67). Dieses ist in sofern von Bedeutung, als dass gerade die Candida-Besiedlung des Silikons sich
einer Therapie mit Nystatin widersetzte. Neben der Verhinderung einer bakteriellen Besiedlung von
Obturator-Oberflichen kommt damit auch der Verhinderung einer Pilzbesiedlung, vor allem bei

abwehrgeschwichten Patienten, eine wichtige Bedeutung zu.
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Weiterhin wurde auch eine positive Korrelation zwischen dem Material Silikon und dem Nachweis

von Pseudomonas Aeruginosa entdeckt (68).

Allen o.g. Infektionserregern ist gemeinsam, dass auf Grund erhShter Anteile an resistenten, zum
Teil sogar multiresistenten Erregern verbunden mit einer abgeschwichten postoperativen
Immunabwehr, wie sie oftmals nach Tumoroperationen vorliegt, oder chronisch
pradisponierender Vorerkrankungen wie Herzinsuffizienz, Diabetes. Mellitus, COPD (Chronichal
Obstructive Pulmonal Desease) oder Alkoholismus, welche oftmals mit Tumorerkrankungen
vergesellschaftet sind, eine wirksame Therapie immer schwieriger wird und es damit von
besonderer Notwendigkeit ist, mogliche Bakterien- oder Pilz- Herde von Anfang an sowohl an den
Aullenflichen, als auch im Inneren der Obturatoren, durch eine geeignete Materialauswahl, zu

vermeiden.

1.7. Zielsetzung der Arbeit

Im Rahmen dieser retrospektiven, cross sectional Korrelationsstudie soll ein Vergleich von im
Rahmen unseres Versorgungskonzeptes mit einem Titan-Obturator definitiv versorgten
Defektpatienten mit einer herkémmlich versorgten Vergleichsgruppe erfolgen, und zwar in Bezug

auf
1. die Haufigkeit einer bakteriellen Besiedelung der jeweiligen Versorgung,

2. das vorherrschende Erregerspektrum der Besiedelung sowohl des Obturators als

auch der angrenzenden Schleimhidute in Abhingigkeit zum Material und

3. die sich daraus ergebenden Konsequenzen fiir die kiinftige defektprothetische

Versorgung im Hinblick auf eine Steigerung der Sicherheit und Lebensqualitit

Voraussetzung um eine den Kriterien der EBM (Evidence Based Medicine) qualitativ gentigende

Untersuchung durchzufiihren ist dabei die Herstellung einer

a) Beobachtungsgleichheit ( Gleichheit des Zihlens, Messens, Wigens, des Beurteilens
und Diagnostizierens, d.h. gleicher Untersucher, standardisierte Messverfahren,

Verblindung) und damit verbunden
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b) standardisierter Vorgehensweisen (9).

Eine Verblindung ist in diesem Fall weder moglich noch nétig, da eine anerkannte Heilbehandlung
als Verfahren der Wahl bereits vorhanden ist und letztendlich alle teilnehmenden Patienten in der

gleichen Reihenfolge — 1. Kunststoff, 2. Titan — therapiert werden.
Zusammenfassend lisst sich folgende Fragestellung formulieren:

1. Fuhrt die in unserem Versorgungskonzept durchgefiihrte Rehabilitation mittels titan-
gefertigten Obturatoren in der chirurgischenDefektprothetik bei Patienten mit tumorbe-
dingten Oberkieferdefekten zu einer statistisch belegbaren geringeren Wahrscheinlichkeit
der bakteriellern Besiedlung der betreffenden Obturatoren im Vergleich zu mit

konventionellen Obturatoren versorgten Patienten?

1. Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit einer bakteriellen Besiedlung des Inneren eines

herkémmlichen Kunststoffobturators?

2. Worin liegen die Unterschiede im Erregerspektrum (Pathogenitit) der jeweiligen

Obturatoren?

3. Welche neuen Denkansto3e ergeben sich daraus fiir die weitere defektprothetische

Versorgung von Patienten mit tumorbedingten Kiefer —und Gesichtsdefekten?

Klinische Bedentung

Auf Grund dessen, dass eine vergleichende Studie unter Berticksichtigung der verschiedenen
Materialarten der Obturatoren in Verbindung mit ihrer bakteriellen Besiedlung und klinischen
Relevanz noch nicht vorliegt ist die hier vorgelegte Untersuchung ist in mehrfacher Hinsicht von

Bedeutung fir unser Fachgebiet:

O Das Material der Obturator-Versorgung soll unter der Primisse, die  Lebensqualitit der
betroffenen Patienten moglichst hoch zu halten, den sich aus dieser Untersuchung

abzuleitenden Erkenntnissen angepasst werden. Eine Erhéhung der Lebensqualitit durch
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a) eine Verbesserung der Materialeigenschaften und damit der Funktionalitit, des Comforts

und des Handlings der Obturatoren und

b) eine Reduzierung der Gefahren von Infektionen, Systemerkrankungen und allergischen

Reaktionen

ist von groBer Wichtigkeit fir alle weiteren Konzepte der defektprothetische Versorgung von

Tumorpatienten.

O Die Reduzierung des Infektionsrisikos steht dabei im Vordergrund, denn die betroffenen
Patienten sind oftmals  immungeschwacht oder kachektisch, so daf3 eine Kumulation oder
systemische Verbreitung pathogener Bakterien unter allen Umstidnden verhindert werden muf3.
Auch die Persistenz von Keimen im Inneren bei Verwendung von  herkémmlichen
Obturatoren ist von hoher Bedeutung, als dass die betreffenden Keime einen den
Hygienemal3nahmen nicht beizukommenden Focus fir die Erregung oder den Unterhalt einer

Infektion darstellen konnen.

Ausblick:

Sollte es im Rahmen dieser Untersuchung gelingen mit statistischer Sicherheit festzustellen, dass
die Titan-Obturatoren als essenzieller Bestandteil des in unserer Kiinik durchgefiibrten 1V ersorgungskonzeptes auch
und vor allem in Bezug auf das mikrobiologische Gefihrdungspotential den kunststoffbasierten
herkémmlichen Konzepten vieler anderer Kliniken tberlegen sind, dann kann und muf} unter
Berticksichtigung auch aller tbrigen materialbedingten Vorziige das Konzept der titanbasierten

Defektprothetik als neuer ,,Gold Standard* der defektprothetischen Versorgung festgelegt werden.

Durch  eine Reduzierung des Gefihrdungspotentials des oft entstellenden  und
funktionseinschrinkenden Eingriffs versetzen wir die Patienten dann in die Lage, durch die neu

gewonnene Lebensqualitit und Sicherheit die schwere Krankheit leichter bewiltigen zu kénnen.



Methoden 32

Kapitel 2

METHODEN

2.1. Beschreibung des Patientenkollektivs

Es handelt sich um eine retrospektive, retroelektive Korrelationsstudie bei Beobachtungsgleichheit
mit einem Mef3zeitpunkt (Cross-sectional study), bei der Patienten mit tumorbedingten Kiefer-
Gesichts-Defekten ~ untersucht werden sollen. Der mit Titan Obturatoren versorgten
Patientengruppe wird eine mit konventionellen Obturatoren versorgte Vergleichsgruppe
gegeniibergestellt. Es wurden 19 konventionelle Obturatoren mit einer mittleren Tragedauer von
0,8 Monaten sowie 17 Titan-Obturatoren mit einer mittleren Tragedauer von 2,1 Jahren
einbezogen. Das Durchschnittsalter der mit Titan-Obturatoren versorgten Gruppe liegt bei 62,2

Jahren, das der Vergleichsgruppe bei 60,8 Jahren.

2.1.1 Ein- und Ausschluf3kriterien der Titan-Obturator versorgten Patienten

Als EinschluBlkriterien fiir die Patienten gelten eine erfolgte defektprothetische Versorgung mittels
Titan-Obturator nach Oberkieferteilresektion bei malighen Tumoren. Die Probandenzahl ergibt
sich aus den in der Klinik fiir Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie erfassten noch lebenden
Patienten. Weitere Voraussetzungen sind eine suffiziente Mundhygiene, manuell ausreichendes
Geschick, den Obturatorwechsel selbststindig vorzunehmen, sowie das Fehlen der Notwendigkeit
einer antibiotischen Therapie innerhalb von vier Wochen vor den Abstrichnahmen. Um
Unterschiede im Pflegeverhalten 2zu minimieren und eine optimale Vergleichbarkeit zu
gewihtleisten, haben alle Patienten eine ausfihrliche Schulung tber die Art und Haufigkeit ihrer
Obturatorpflege erhalten. Das Alter der Patienten sowie deren Geschlecht oder soziale Herkunft

werden nicht eingegrenzt und stellen somit keine Ausschlu3kriterien dar.

AusschluB3kriterien sind dagegen ein bekannte schlechte Compliance, die keine Mitarbeit erwarten

lasst, mangelnde Deutschkenntnisse oder Patienten, die eine Behandlung abgebrochen haben.
Weiterhin ausgeschlossen wurden Patienten mit: Insuffizienter Mundhygiene, Diabetes Mellitus,

simultaner Radiatio, HIV, Leukopenie, einer Operation innerhalb der letzten vier Wochen vor der
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Untersuchung, akuter Entziindungen, Schmerzmittelabusus, innerhalb der letzten vier Wochen
durchgefiihrten antibiotischen Therapien oder  Einnahme von Psychopharmaka. Aullerdem
sollten Patienten von der Studie ausgenommen sein, denen aufgrund ihres Gesundheitszustandes

eine Anfahrt nicht zu zumuten ist.

Abbruchkriterien werden nicht festgelegt, da keine Gefahr fir die Patienten durch die Studie zu

erkennen ist.

Die allgemeinen Daten (Alter, Geschlecht etc.) und die problemorientierten Basisdaten

(Risikofaktoren etc.) kénnen aus den vorliegenden Krankenakten entnommen werden.

2.1.2. Die Patienten der Vergleichsgruppe

Die Patienten mit der Titan-Obturator Versorgung werden einer Vergleichsgruppe mit einer
konventionellen Versorgung ( Silikon, Optosil) gegentibergestellt. Diese Patienten eignen sich als
Vergleichsgruppe, da sie bei vergleichbarer Diagnose einen vergleichbaren  langwierigen
Therapieverlauf haben und dartber hinaus in ihren soziodemographischen Variablen der Titan-

Obturator Gruppe gleichgestellt sind.

2.1.3 Ein- und Ausschlul3kriterien der Patienten der Vergleichsgruppe

Als EinschluBkriterien gelten eine erfolgte defektprothetische Versorgung mittels eines Obturators,
der nicht bzw. noch nicht auf Titanbasis erfolgte. Die Probandenzahl ergibt sich auch hier aus den
in der Klinik fir Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie erfassten noch lebenden Patienten. Auch
hier gilt, dass im Vorfeld alle Patienten eine ausfiihrliche Schulung tiber die Art und Haufigkeit
ithrer Obturatorpflege erhalten haben. Das Alter der Patienten, die Art der Erkrankung, ebenso wie
die Art der prothetischen Versorgung werden nicht eingegrenzt, und stellen somit keine

Ausschlusskriterien dat.

Die Ausschluf3- und Abbruchkriterien sind die gleichen wie bei den Patienten mit der Titan

Versorgung.
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2.2. Rechnergestiitzte Auswertungsmethoden

Die Unterschiede zwischen der Titan-Gruppe und der Vergleichsgruppe werden analysiert unter
Beratung durch das KKS (Koordinierungszentrum fiir klinische Studien) Dusseldorf, Moorenstral3e

5, 40225 Dusseldorf, Abteilung Epidemiologie und Statistik. Als Software kam zur Anwendung die

open source software R version 1.8.1, http://cran.r-projectorg\. Fur die Studie als besonders

geeignet stellten sich zwei Testverfahren heraus und kamen zum Finsatz:
1. Odds ratio
2. Fisher’s exact test

Als H, Hypothese im Rahmen des Fisher’s exact tests steht dabei die Frage nach einem
signifikanten Zusammenhang zwischen den aufgefithrten Daten. Dieser ist gegeben, wenn der
Probability - Wert (p) < 0,05 betrigt, wobei 0,05 das Signifikanzniveau o reprisentieren. Betrdgt der
Wert mehr als 0,05, so ist die Hypothese zu verwerfen. Der Vorteil des p-Wertes besteht darin, daf3
man zum einen keine Tabelle der Testverteilung benétigt, um einen kritischen Wert der Priifgrofie
bzw. den Ablehnungsbereich der Nullhypothese festzulegen. Zum anderen kann man an dem p-
Wert ablesen, wie weit das (vorher) gewihlte Signifikanzniveau unter- oder iiberschritten wird, ob

die Hypothese also nur sehr knapp oder sehr deutlich widerlegt oder bestitigt wird (106).

Das Odds Ratio ist ein Mal3 fir den Zusammenhang zwischen einer Faktorvariablen und dem
Eintreten eines Ereignisses. Dieses Mal3 basiert auf der Fall-Kontroll- oder retrospektiven Analyse
als Untersuchungskonzept. Das Odds Ratio beinhaltet die relativen Chancen fiir ein Ereignis bei

Vorhandensein des Faktors im Vergleich zum Nichtvorhandensein des Faktors

Es wird im Weiteren vorausgesetzt, dass die Faktorvariable dichotom ist, d.h., der Faktor ist
vorhanden oder nicht. Ebenso ist die Variable, die das Ereignis aufnimmt, dichotom, d.h., das

Ereignis ist eingetreten bzw. nicht eingetreten. Es resultiert somit eine 2 x 2-Kontingenztabelle.

Es werden die Chancen (Odds) als das Verhiltnis der Haufigkeit des eingetretenen Ereignisses zur

Haiufigkeit des nicht eingetretenen Ereignisses bestimmt.


http://cran.r-project.org/
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Der Quotient odds (Faktor vorhanden) zu odds (Faktor nicht vorhanden) wird als Odds Ratio
(Chancenverhiltnis) bezeichnet. Das Odds Ratio beinhaltet die relativen Chancen fiir das Ereignis
bei Vorhandensein des Faktors im Vergleich zum Nichtvorhandensein des Faktors. Die Odds
Ratio (OR) ist genau dann gleich 1, wenn kein Zusammenhang zwischen zwei Merkmalen (in
diesem fall Obturatormaterial und Exposition pathogener Bakterien) besteht. Wenn ein bestimmtes
Material vermehrt mit pathogenen Bakterien vergesellschaftet ist, so gilt OR>1 (,positive

Assoziation®), im entgegengesetzten Fall gilt OR<1 (,,negative Assoziation®) (49).

a a
: b 7 b
Odds Ratio - Berechnung d /d
K=1 K=0 Gesamt

E=1 a c n, Kloen{ OR ) = g!INOR+196+SE(INOR)

E=0 b d ng > o T
CENAORY = J—e — o — —

Gesamt [m, My t SE(InOR) = a b c d
Test auf Signifikanz: y>-Test bzw. exakter Fisher-Test

Fisher’s exact test

Der Test von Fischer wird definitionsgemal3 in dem Fall angewandt, dal3 die Voraussetzungen fiir
die Approximation der Prifverteilung durch eine Chiquadratverteilung nicht erfillt sind. Fur den
Fall, da3 die Kontingenztafel - wie in unserer Untersuchung - mehr als vier Felder aufweist, so
ermoglicht der Fischer Test die Aufteilung in Teiltafeln, so dal3 die interessierende Fragestellung
durch die statistische Priifung dieser Teiltafel addquat reprasentiert wird. Es handelt sich um einen

»exakten® Test in dem Sinne, dass die Priifgro3e explizit den p-Wert darstellt (106).

2.3. Datenaufbewahrung

Auf den Befundbdgen werden keine Diagnosen angefiihrt. Die mikrobiologischen Befunde werden
getrennt von den Diagnosekarten aufbewahrt und erst nach Abschlul3 der gesamten

Datenerfassung zusammen gefiigt.
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2.4. Ethische Gesichtspunkte

Die gesamte Studie sollte unter Berticksichtigung ethischer Grundsitze erfolgen (103).
Die Patienten geben vor dem Untersuchungstermin eine schriftliche Einverstindniserklirung ab,

die mit den Untersuchungsunterlagen aufbewahrt wird (siche Anhang III).

2.5. Vorgesehener Ablauf der Untersuchungen

Nachdem die Patienten ihr schriftliches Einverstindnis zur Durchfihrung der Studie abgegeben

haben, erhalten sie einen Termin in unserer Klinik fiir Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie.

2.5.1. Erfassung der bakteriellen Besiedelung

Es erfolgt eine Abstrichnahme von der jeweiligen Obturatoroberfliche und der angrenzenden
Mundschleimhaut mittels normierter Wattetrager, welche anschlieBend in der Klinik fiir
Mikrobiologie und Virologie der Universititsklinik Diisseldorf standardisiert ausgewertet werden.
Der Abstrich am Obturator erfolgt jeweils an der dorso-kranialen Begrenzung, der an den

angrenzenden Schleimhauten jeweils am vorderen Rand der Resektionshohle.

Fir den Fall, dass eine Neuanfertigung eines herkdmmlichen Obturators ansteht, erfolgt zusitzlich
ein Abstrich aus der Mitte des nicht mehr benétigten Obturators. Dabei ist vor allem darauf zu
achten, dass keine Kontamination der Probe erfolgt. Zu diesem Zweck wird der Obturator mit
Hilfe einer zweiten Person auseinander gebrochen und anschlieBend mit einem sterilen Instrument

eine Probe aus der Tiefe entnommen.



Methoden 37

2.5.2. Mikrobiologische Auswertung

Die Materialien werden mikroskopiert und auf vier verschiedene Nahrmedien ausgeimpft:
e Blutagar (hier wichst fast alles),
e Kochblut (fiir Neisserien und Haemophilus),
e Endo-Agar (selektiv fiir gramnegative Staibchenbakterien) und eine

e Anaerobier-Platte.

Nach Bebriitung iiber Nacht werden die Platten erstmalig inspiziert und entweder endbefundet und

verworfen, oder weiterer Bebriitung bzw. Keimidentifizierung zugefiihrt.

Handelt es sich um ,,physiologische Flora® des Mundes/Oropharynx/Oesophagus liegen in der
Regel Mischkulturen ohne deutliches Uberwiegen einer Keimart vor. Es liegen z.B. folgende Keime

vor: vergrinend wachsende Streptokokken, Neisserien, Branhamellen, Hefen oder Anaerobier.

Die Keime werden nicht einzeln benannt, sondern unter dem Begriff ,,Keime der Mund- und

Rachenflora® zusammengefasst.

»  Nur bei deutlicher Prisenz, eines pathogenen oder fakultativ pathogenen Keimes wird dieser identifiziert und

it einer Resistenz-Bestimmung versehen.

Die Keimzahlbestimmung erfolgt semiquantitativ mittels Ausstrich einer 10ul Ose. Folgende

Befundkonstellationen kénnen vorliegen (8):

¢ Beim Keimwachstum nur im Ausstrich liegt eine Keimzahl von etwa bis 10° Keimen pro

ml vor: Beurteilt wird: ganz vereinzelt.

e Beim Keimwachstum im ersten Ausstrich liegt etwa eine Keimzahl von 10* Keimen pro ml

vor: Beurteilt wird: vereinzelt.

¢ Bei Keimwachstum im zweiten Ausstrich liegt etwa eine Keimzahl von 10’ Keimen pro ml

vor: Beurteilt wird: massig.

e Bei Keimwachstum im dritten Ausstrich liegt etwa eine Keimzahl von 10° Keimen pro ml

vor: Beurteilt wird: reichlich.
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Kapitel 3

Ergebnisse

Die Keimuntersuchungen erfolgten sowohl mikroskopisch als auch nach dem Anlegen von

Kulturen, Letzteres mit einer sehr viel hoheren Sensitivitit. Wichtig bei der Auswertung ist die

Unterscheidung einer ,,normalen Mund -und Rachenflora ohne das Uberwiegen einer bestimmten

Keimart oder einer Flora, in der ein bestimmter (fakultativ) pathogener Keim nachweislich

Uberwiegt. Bei Gesunden Menschen liegt eine normale Mund —und Rachenflora ohne Uberwiegen

einer bestimmten Keimart vor.

3.1. Obturatoren

3.1.1 Kunststoff-Obturatoren

Abstrich Resektionshohle [Abstrich Obturator-auRen |Abstrich Obturator-innen
Obturator Nr. Mikroskop| Kultur|Mikroskop Kultur | Mikroskop Kultur
1 pos Pos pos pos neg neg
2 pos Pos pos pos neg neg
3 neg Neg pos pos pos pos
4 pos Pos pos pos pos pos
5 pos Pos pos pos pos pos
6 pos Pos neg pos pos pos
7 pos Pos neg pos neg neg
8 pos Pos Pos pos neg pos
9 pos Pos pos pos pos pos
10 pos Pos pos pos pos pos
11 neg neg
12 neg neg
13 pos Pos pos pos pos pos
14 pos Pos neg pos neg pos
15 neg Pos pos pos pos pos
16 pos Pos pos pos pos pos
17 pos Pos neg pos neg neg
18 pos Pos neg pos neg neg
19 pos Pos pos pos neg pos
20 pos Pos pos pos pos pos
21 pos Pos pos pos neg neg

Nur bei Nr. 3 liegt eine normale Mundflora i.B. der Schleimhaut vor, bei allen anderen Proben

Uberwiegt eine bestimmte pathogene Keimart, so dass dieses nicht mehr in einer gesonderten Spalte

aufgefiihrt wird.
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Insgesamt zeigten die Abstriche von 19 AuBlenwinden der Kunststoffobturatoren einen
bakteriellen Befall mit dem Uberwiegen einer bestimmten Keimart an. Die Untersuchungen des
Inneren der Obturatoren zeigten in 13 Fallen einen positiven Keimnachweis, in nur 6 Fallen waren
im Inneren der Kunststoffobturatoren keine Keime nachweisbar. Die moglichen Ursachen dieser

mikrobiologischen Besiedlungen werden in Kapitel 4.2. ausfiihrlich diskutiert.

Bei Nr. 11 und 12 handelt es sich um ,,Negativkontrollen® zum Ausschluf3 von Kontaminationen.

Dabei wurden mehrere Proben der Rohmasse mittels der dafiir vorgesehenen Messloffel sowohl
fur die Abdrucknahme (Probe Nr. 11, ProvilPutty soft®, regular set), als auch fur die eigentliche

Obturatorherstellung (Probe Nr. 12, brasil 22®), entnommen und in unserer Klinik fir
Mikrobiologie untersucht. Die Untersuchung ergab, dass weder die von uns wihrend der Operation
benutzte Abformmasse noch die vom Zahntechniker verwendete Kunststoff-Rohmasse oder das
Silikon eine bakterielle Kontamination aufwiesen. Der fehlende Keimnachweis in dieser Probe ist

eine Grundvoraussetzung zur Auswertung der Ergebnisse gewesen.

Um die Méglichkeiten einer Kontamination durch unsere Mitarbeiter zu minimieren wurde darauf
geachtet, dass die Obturatoren sowohl vom OP-Personal als auch vom Untersucher nie ohne

sterile Handschuhe oder sterilisierte Instrumente angefasst oder bearbeitet wurden.

3.1.2. Titanobturatoren

Abstrich Resektionshohle Abstrich Obturator-auf3en Obturator- innen
Obturat. [Mikroskop Kultur{ Pathog. | Mikroskop Kultur| Pathog. | Mikroskp Kultur
Nr. Keime Keime
1 pos pos nein neg Pos nein
2 pos pos nein neg Neg nein
3 pos neg nein neg Pos nein
4 neg pos ja neg Pos ja
5 pos pos nein neg Pos nein
6 pos pos ja pos Pos ja
7 pos pos nein neg Neg nein
8 pos pos ja pos Pos ja
9 pos neg nein neg Neg nein
10 neg neg nein neg Neg nein
11 pos pos ja pos Pos ja
12 pos pos ja neg Neg nein
13 neg pos ja neg Pos ja
14 pos pos ja pos Pos nein
15 pos pos nein neg Pos nein
16 pos pos nein neg Neg nein
17 pos pos ja neg Pos nein




Ergebnisse

Es zeigten zwar 11 Obturator-Auflenflichen einen Keimnachweis, davon aber nur in 5 Fillen ein

Uberwiegen einer bestimmten Keimart. In allen {ibrigen Fillen entsprach das Spektrum dem der

normalen Mund —und Rachenflora.

Bei den Titanobturatoren ist es nicht méglich eine Probe aus dem Inneren des Hohlk6rpers zu

entnehmen

3.2. Mikrobiologie

Es fanden sich, in Abhingigkeit von dem verwendeten Materialien, eine Vielzahl von Erregern, die

im Folgenden aufgefiithrt werden:

3.2.1. Kunststoff-Obturatoren

Erreger Obturatoren [Summe [Resektionshéhle
innen |aul3en
Actinobacter spec. 1 1 1
Candida alb. 1 2 3 2
Corynebacterium spp. 1 1
E.coli 2 2 4 1
Enterobacter cloacae 1 1 2
Enterococcus spec. 2 2
Haemophilus spp. 1 1
Klebsiella spec. 2 1 3 3
Kokken, gram pos.
ORSA 2 2 4 2
Pediococcus sp.
proteus spec. 1 2 3 1
Pseudomonas 1 2 3 2
Serratia spec. 2 2 1
Sporenbildner, aerob 1 1
Staph. Aureus 3
Staphylokokken, Koagulase 3 3 2
neg.
Stenotrophomonas maltophilia 1 1 1
Streptokokken, vergriinend 2 3 5 2
(viridans)
3-h&molysierende 1 1
Streptokokken
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Es fallt auf, dass bei der Verwendung von herkémmlichen Obturatoren neben anderen fakultativ
pathogenen Keimen auch Erreger nachgewiesen wurden, die schwere, ja sogar letale Infektionen
bei entsprechender Pridisposition auslésen kénnen: So wurden zu 7,69% Candida und zu 10,25%
ein Befall mit ORSA nachgewiesen. Weitere Einzelheiten sind in der Tabelle aufgeftihrt, wobei auf

Grund der geringen Zahlen auf eine statistische Auswertung bewusst verzichtet wurde.

3.2.2. Titan-Obturatoren

Erreger Resektionshohle Titan

Actinobacter spec.

Candida alb. 2 1
Corynebacterium spp.
E.coli 4 2
Enterobacter sp. 2 2
Enterococcus spec. 1

Haemophilus spp.

Klebsiella spec.

Kokken, gram pos.

ORSA
Pediococcus sp. 1

proteus spec.
Pseudomonas 1

Serratia spec.

Sporenbildner, aerob

Staph. Aureus

Staphylokokken, 1
Koagulase neg.

Stenotrophomonas 1
maltophilia

Streptokokken,
vergrinend (viridans)

3-hamolysierende
Streptokokken

Im Gegensatz zu den Kunststoffen zeigt sich hier, dass pathogene Erreger in geringerer Haufigkeit
nachgewiesen wurden, ORSA Befall kam in keinem Fall vor, ebenso auch nicht Klebsiellen oder
Haemophilus. Auf Grund der zu geringen Anzahl an Nachweisen verbietet sich auch hier eine

seriose statistische Auswertung.
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Die Zusammenhinge, werden besonders in den graphischen Darstellungen deutlich:

Verteilung der nachgewiesenen Bakterien an der Aufenfliche der Kunststoffobturatoren

3-
2,51
2
Haufigkeit 15
absolut ™’
Nr. Erreger
1 Actinobacter spec.
2 Candida alb.
3 Corynebacterium
spp.
4 E.coli
5 | Enterobacter cloacae
6| Enterococcus spec.
7 Haemophilus spp.
8 Klebsiella spec.
9 Kokken, gram pos.
10 ORSA
Veerteilung der nachgewiesenen Bakterien an der Aufenfliche der Titanobturatoren 11 Pediococcus sp.
12 proteus spec.
13 Pseudomonas
2 14 Serratia spec.
18 15| Sporenbildner, aerob
! 16 Staph. Aureus
1,61 17 Staphylokokken,
1,4 Koagulase neg.
1.2- 18| Stenotrophomonas
A i ’ maltophilia
Haufi g keit - 19 Streptokokken,
absolut vergriinend (viridans)
0,8+ 20 R-hamolysierende
0’6 i Streptokokken

Es zeigt

sich, dass

die

Besiedelung durch (fakultativ) pathogene

Keime an den

Kunststoffoberflichen nicht nur qualitativ, sondern auch quantitativ im Vergleich zu den

Titanoberflichen vermehrt erfolgte.
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Verteilung von Bakterien in der Mundschleimbant bei Patienten mit Kunststoffobturatoren

Haufigkeit
abs.

1,51
1-

Haufigkeit
abs.

Nr. Erreger
1 Actinobacter spec.
2 Candida alb.
3 Corynebacterium
spp.
4 E.coli
5 | Enterobacter cloacae
6| Enterococcus spec.
7 Haemophilus spp.
8 Klebsiella spec.
9 Kokken, gram pos.
10 ORSA
. L . . . R 11 Pediococcus sp.
Veerteilung von Bakterien in der Mundschleimbaut bei Patienten mit Titanobturatoren
12 proteus spec.
13 Pseudomonas
14 Serratia spec.
4+ 15| Sporenbildner, aerob
3’5 i 16 Staph. Aureus
17 Staphylokokken,
3 Koagulase neg.
18| Stenotrophomonas
2 ’ 5 maltophilia
19 Streptokokken,
2 vergriinend (viridans)
15 20 3-hamolysierende
1] Streptokokken
1-

An Hand der graphischen Darstellung ldsst sich deutlicher zeigen, dass auch die Mundschleimhaut

bei Verwendung von Kunststoffobturatoren sowohl qualitativ, als auch quantitativ vermehrt mit

(fakultativ) pathogenen Keimen belastet ist.
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3.3. Statistische Auswertung:

Die Ergebnisse tiber das Aufkommen pathogener Keime in Abhingigkeit zu den verwendeten

Materialien und in Abhingigkeit der Entnahmestellen lassen sich wie folgt zusammenfassen:

Kunststoff Titan

auflen|innen| aul3en [innen
Pathog. positiv 19 13 5 0
Bakterien negativ 0 6 12| (17)

Zwar ist die Titanhtlle physikalisch und chemisch bei einer Wandstirke von 0,3 mm absolut
undurchlissig (somit auch fiir Bakterien), dennoch wurde der Wert ,,17* fiir die nicht vorhandene
Keimbelastung des Inneren von Titanobturatoren in Klammern gesetzt, da eine Abstrichnahme aus
dem Inneren der Titanobturatoren im Rahmen dieser Arbeit nicht erfolgt ist. FEine statistische

Auswertung, bei der diese Anzahl eine Rolle spielen kénnte, wurde daher nicht durchgefiihrt.

In Teiltabellen aufgeschliisselt ergeben sich folgende Zusammenhinge und Hypothesen:

1. Hypothese: Es besteht eine erhéhte Wahrscheinlichkeit, dass Bakterien bei der

Verwendung von Kunststoff auch im Inneren des Obturators nachgewiesen werden

auflen| innen

Fisher’s exact test: p-value = 0,01966

Pathog. positiv | 19 13
Bakterien | negativ 0 6

Es liBt sich nach der statistischen Auswertung festhalten, daB3 die Wahrscheinlichkeit, dass
Bakterien in das Innere eines herkommlichen Obturators penetrieren und sich dort ansiedeln um
den Faktor 1,4 erhoht ist (bei einem Konfidenzintervall CI=95%). Die o.g. Hypothese kann somit

angenommen werden.

Mit einem Wert von p=0,01966 ergibt sich zusitzlich eine klare signifikante Assoziation zwischen
der Besiedelung der Aullenfliche eines Kunststoff-Obturators und dem Nachweis von Keimen im

Inneren des Obturatots.
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Verteilung der nachgewiesenen Bakterien aufSerbalb und innerbalb der Kunststoffobturatoren

20+

151

Haufigkeit |
absolut b
5,

2. Hypothese: Herkémmlich verwendete Kunststoff-Obturatoren weisen ein hdéheres

Risiko auf mit Bakterien besiedelt zu sein als Titan-Obturatoren

Kunststoff Titan

auflden auf3en
Pathog. positiv 19 5
Bakterien negativ 0 12

Odds ratio: 6,836744

Fisher’s exact test: p-value = 4,944¢-06

Durch die Ermittelung der Odds ratio im Rahmen des Konfidenzintervalls CI=95% hat sich

gezeigt, dal3 die Chance, bei herkémmlichen Obturatoren einen Befall mit pathog. Bakterien zu

erhalten um den Faktor 6,84 hoéher ist als bei Titanobturatoren.

Hinzu kommt, dass mit einem p-Wert von 4,944e-06 cine extrem hohe Signifikanz (selbst bei

einem Signifikanzniveau von a=0,01) zwischen der Besiedelung mit Bakterien und der Wahl des

Materials besteht, nimlich dass bei hetkémmlichen Kunststoffobturatoren eine statistisch relevante

sehr viel intensivere Besiedlung mit Keimen besteht als bei der Verwendung von Titan.

Die Hypothese kann somit in beiden Fillen angenommen werden.
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VVerteilung der nachgewiesenen Bakterien an den Auflenflichen der Kunststoff —und Titanobturatoren

20+

15-

Haufigkeit |
absolut L0
5,

3. Hypothese: Es besteht eine erhohte Wahrscheinlichkeit, dass Bakterien ber der
Verwendung von Titan auch im Inneren des Obturators nachgewiesen werden

Titan

auflen |innen

Pathog. positiv 5 (0)
Bakterien | negativ| 12 | (17)

Es fillt auf, dass die Titan-Hiille nur in 5 Fillen mit Keimen aulerhalb des normalen Spektrums
besiedelt war, das entspricht 29,41 %, im Gegensatz zu 70,59% , bei denen sich keine pathogenen
Keime auf der dufleren Hille nachweisen lieBen. Auf Grund dessen, dass eine Keimbestimmung im
Inneren der Titanobturatoren nicht erfolgte (siche oben), wurde eine statistische Auswertung mit

den o.g. Tests in diesem Fall nicht vorgenommen.
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4. Hypothese: Kunststoffe kénnen in erhéhterem Mal3e ein im Inneren gelegenes
Reservoir an Keimen aufweisen als Titanobturatoren

Kunststoff Titan Ej(t{imafed= »
innen innen Odds ratio: 5,80314
Patho.g. pOSitiV 13 (0) Fisher’s exact test: p-value = 1,277e-05
Bakterien negativ 6 (17)

Hier liegt derselbe fehlende bewiesene Nachweis der Nicht-Besiedelung des Inneren der
Titanobturatoren vor. Unter der nicht ernsthaft abzustreitenden Voraussetzung, dass eine
Metallhtlle fiir Keime undurchlissig ist, ergibe sich bei einem Konfidenzintervall CI=95% eine um
den Faktor 5,8 erhohte Wahrscheinlichkeit fiir die Keimbesiedelung des Inneren eines
herkémmlichen Obturators als eines Titanobturators. Der Zusammenhang wire statistisch nach

dem Fisher’s exact test wiederum hochsignifikant.

Das Erregerspektrum, welches innerhalb eines herkémmlichen Obturators nachgewiesen wurde,

setzt sich wie folgt zusammen:

Verteilung der nachgewiesenen Bakterien im Inneren der Kunststoffobturatoren

2,

1,57

Haufigkeit
absolut

0,51
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Fir den Zusammenhang zwischen dem Nachweis von pathog. Keimen in der Schleimhaut und der

Oberfliche des entsprechenden Obturators ergeben sich folgende Tabellen:

5. Hypothese: Titan besitzt einen protektiven Effekt, der eine Besiedelung seiner
Oberfliche mit Bakterien verringert

Schleimhaut | Titan-aulR3en Odds ratio: 2.085421
" S ratio: 2,
Pathog. positiv 8 5
Bakterien negativ 9 12| Fisher’s exact test: p-value = 0,4813

Die biomathematische Auswertung zeigt, daf3 die Chance eines Befalles der Schleimhaut mit nicht
der normalen Flora entsprechenden Bakterien 2 Mal héher ist als die Besiedelung der
Titanoberfliche. Die Hypothese kann somit angenommen werden. Fine Korrelation gemill dem

Fisher’s exact test lasst sich nur schwach nachweisen.

6. Hypothese: Kunststoff besitzt einen protektiven Effekt, der eine Besiedelung seiner
Oberfliche mit Bakterien verringert

Schleimhaut | Kunststoff | ©dds ratio: 0
aul3en Fisher _
— isher’s exact test: p-value = 1
Pathog. positiv 18 19
Bakterien negativ 1 0

Mit einer Odds ratio von <1 stellt sich eine negative Assoziation zwischen den untersuchten
Faktoren dar, so dal ecin protektiver Effekt des Kunststoffes im Gegensatz zum Titan
ausgeschlossen und die Hypothese verworfen werden kann. Die Schleimhiute eines Patienten bei
der Verwendung von Kunststoffobturatoren werden dementsprechend nicht seltener mit Bakterien

besiedelt.
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Kapitel 4

Diskussion

4.1. Bedeutung der Materialwahl in der obturatorbasierten Defektversorgung

4.1.1. Infektionen und Systemerkrankungen

Folgende Keime wurden an oder in den untersuchten konventionellen Obturatoren der

Vergleichsgruppe ermittelt:

Actinobacter spec. Candida alb. Candida spec.
Corynebacterium spp. E.coli Enterobacter cloacae
Enterobacter sp. Enterococcus spec. Haemophilus spp.
Klebsiella spec. Kokken, gram pos. ORSA

Proteus spec. Pseudomonas Serratia spec.
Sporenbildner, aerob Stabchen, gram. neg. Staph. Aureus
Staphylokokken, Streptokokken, vergriinend

Koagulase neg.

Eine durch beispielsweise Tumorresektion entstandene Wundflache, die nach ihrer Versorgung in
fortwihrendem Kontakt mit einem Silikon —oder PMMA-Obturator steht, der mit
fortgeschrittenem Finsatz immer stirker verkeimt (2, 20, 22, 24-26, 64, 76, 89, 101, 107) und sich
zu einem potentiell pathogenem Reservoir entwickelt, wird sich unweigerlich friher oder spiter
entzinden (85). Dieses ldsst sich im Rahmen unserer Tumornachsorge gut beobachten, als dass es
auch bei maximaler Pflege der Obturatoren zu einer sicht- und riechbaren Besiedelung der

Oberflichen mit Mikroorganismen kommt.

Viele dieser Mikroorganismen kénnen sowohl schwerwiegende lokale Infektionen im Bereich der
Mundhohle, als auch systemische Erkrankungen hervorrufen oder - bei Persistenz im Inneren der
herkémmlichen Obturatoren — im Sinne eines Focus unterhalten (45). Dieses ist um so mehr von
Bedeutung, als dass gerade Patienten, die - wie in dieser Untersuchung - eine Tumoranamnese
aufweisen, auf Grund der generellen Kachexie und der langen operativen Eingriffe eine grof3ere
Abwehrschwiche aufweisen und somit besonders gefihrdet fir Infekte sind. Hinzu kommt, dass
Obturator-assoziierte Infektionsherde auch zu einer Biodegeneration des besiedelten Materials mit

den damit einhergehenden Verlusten an Passung, Funktionalitit und Asthetik fithren.
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Nicht nur den bekannten grampositiven Erregern, sondern vor allem auch den Pilzen und den
gramnegativen Erregern kommt eine besondere Bedeutung zu. Gerade gramnegative Bakterien
konne tber eine Endotoxin-Produktion eine Kaskade von Cytokinen wie den Tumor necrosis

factor alpha initiieren und somit zu schweren systemischen Infektionen fihren.

Eine Besiedelung mit Candida albicans, die im Rahmen dieser Arbeit nachgewiesen wurden, stellt
heute eine erhebliche Gefihrdung fiir chirurgische Patienten dar (31, 50, 67, 82), zudem auch die
Inzidenz von Pilzinfektionen gestiegen (um das 1,5 — 2-fache) ist. Die Kolonisation von Mund- und
Rachen ist dabei als pradisponierender Faktor fur die Entwicklung einer invasiven Mykose, welche
schwer zu therapieren ist, nachhaltig belegt (14). Auch konnten Pseudomonaden nachgewiesen
werden, sowohl auf3en, als auch im Inneren der Kunststoffobturatoren, welche ebenfalls ein aus der

Literatur bekanntes Risiko (68) darstellen.

Allen o.g. Infektionserregern ist gemeinsam, dass auf Grund erhShter Anteile an resistenten, zum
Teil sogar multiresistenten Erregern, verbunden mit einer abgeschwichten postoperativen
Immunabwehr oder bei Karzinompatienten haufig anzutreffenden chron. pradisponierender
Vorerkrankungen wie Herzinsuffizienz, Diab. Mell,, COPD oder Alkoholismus eine wirksame
Therapie immer schwieriger wird. So wurden in mehreren herkémmlichen Silikonobturatoren die
hochstgradig gefiirchteten ORSA-Keime, die sogar bis in das Innere der Obturatoren persistiert
waren, gefunden. Solche Kolonisationen im Inneren eines herkémmlichen Obturators sind fiir
HygienemalB3nahmen unerreichbar uns stellen auf Grund dessen ein besonders grof3es Risiko fiir die
Gesundheit der Patienten dar. Eine ausfiithrliche Darstellung tiber zur Zeit bekannte Infektionen,

die von Keimen, die an Kunststoffprothesen gefunden wurden, ausgehen findet sich im Anhang I.

Die hohe Wahrscheinlichkeit (odds ratio) des Auftretens und der hohe Anteil an im Inneren der
herkémmlichen Obturatoren mit statistischer Signifikanz (Fisher’s exact test) gefundenen Keime
auBerhalb des normalen Spektrums der Mund —und Rachenflora stellt ein unberechenbares
Potential dar und sollte durch geeignete Materialwahl, hier Titan als Material der definitiven

Obturatorversorgung), unbedingt vermieden werden.

Neben der Gefahr von akuten lokalen Entziindungen der Resektionshéhle, die durch die bakterielle
Kontamination ausgelst oder in chronischer Form unterhalten werden kénnen, besteht weiterhin
die Méglichkeit der Systemmanifestationen. Charakteristischer Weise treten Systemmanifestationen

erst nach einer sehr langen Latenzzeit von 2 bis 25 Jahren auf.

Die Voraussetzung zum Auftreten siikoninduzierter Systemreaktionen scheint dabei der Austritt von

Dimethylpolysiloxan ins Gewebe zu sein (95). Allerdings hat sich auch gezeigt, dass die
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Gesamtmenge des aufgenommenen Silikons dabei eine Rolle zu spielen scheint. So lie} sich im
Rahmen von In-Vitro-Versuchen durch eine Steigerung der Silikonkonzentration im Nahrmedium
das Wachstum von z.B. Staphylococcus Aureus stimulieren (91). Diese Beobachtung ist insofern
wichtig, als das Silikon aus den defektprothetischen Versorgungen in die Umgebung diffundieren
kann. Die Ursache liegt darin, dass Silikon tiber die o.g. bakterielle Besiedlung einer Biodegene-
ration unterliegt. Dies sind weitere — wenn auch durch die Sekretumsptilung eher untergeordnete -
Gefahrdungspotentiale, die sich durch die Verwendung von Titan als Werkstoff sicher vermeiden

lassen.

4.1.2. Autoimmunerkrankungen u. alleroische Reaktionen

Inkorporiertes  Silikon bzw. seine Umwandlungsprodukte fihren zu einer Vielzahl an
immunulogischen gut reproduzierbaren Verinderungen. So finden sich chronische
Fremdkorperreaktionen sowohl lokal als auch in den ableitenden Lymphknoten-Stationen,
zusitzlich konnen Silikonpartikel durch Makrophagen-NADP zu quarzihnlichen Substanzen
umgewandelt werden, welche ihrerseits eine Fibroblastenproliferation, eine Zytokinproduktion und
eine Anderung der T-Zell-abhiingigen Antikorperproduktion bewirken. Silikon kann weiterhin als

Hapten nach dem Modell der Andiovant-Arthritis agieren (53, 95).

Neben den beim Menschen beobachteten Lokalreaktionen (Granulome, Lymphadenopathie)
wurden mit zunechmender Hiufigkeit auch systemische Spitreaktionen beobachtet. Die
Beobachtungen stammen aus mehreren medizinischen Bereichen. So wurde aus der Nephrologie
tber generalisierte Fremdkorpergranulome bei Dialyse-Patienten berichtet (11), wobei die
ursiachlichen Ausloser Silikonmikropartikel waren und vom Schlauchabrieb des Dialysesystems
stammten. Aus der Orthopadie sind silikoninduzierte Arthritiden in Folge von Silikonprothesen
sowie Lymphknotenschwellungen bekannt (55). Der Grofteil der Beobachtungen stammt jedoch
aus der plastischen Chirurgie. Die hier beobachteten Reaktionen umfassen einerseits das Vollbild
verschiedener ~ Autoimmunerkrankungen  (Sklerodermie, LE) mit den verschiedenen
Begleiterscheinungen, aber auch Frihformen (23, 52, 53). Es muf3 allerdings hinzugeftigt werden,
dass diese mit Silikon assoziierten Reaktionen vor allem bei implantierten Materialien aufgetreten
sind, so dass eine Ubertragbarkeit der Untersuchungen auf die Obturatorversorgungen zum

jetzigen Zeitpunkt nicht mit Sicherheit angenommen werden darf..

Der Reizfaktor PMMA wirkt ebenfalls zeitabhingig. Um ihn zu minimieren wire es wiinschenswert

die Kunststoffobturatoren nicht ununterbrochen zu tragen, sondern nachts abzulegen. In diesem
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Falle kime es aber zu einer narbigen Schrumpfung der Resektionshéhle mit der Folge, dass eine
ausreichende Passung des Obturators nicht mehr gegeben ist. Somit sollte ein Kunststoffobturator
nur jeweils zu Reinigungszwecken herausgenommen werden, auch wenn das PMMA bedingte

Gefihrdungspotential durch die lingere Tragedauer erhoht wird.

Ob und wie sich eine chemische Noxe auswirkt, ist von der Art des Stoffes, von der Dosis sowie
von der Reaktionslage des Gewebes abhingig. Bei abnormer Reaktionslage, wie sie bei
Tumorpatienten aufgrund des Operationstraumas oder von Vorerkrankungen oftmals gegeben ist,
ist es moglich, dass durch Inhaltsstoffe des Obturatorkunststoffs (Monomer, nicht verbrauchte
Substanzen des Initiatorsystems, Farbstoffe), nicht aber durch vollig auspolymerisiertes PMMA, zu
Uberschiessenden Abwehrreaktionen kommt (30). Es handelt sich vorwiegend um allergische

Reaktionen vom Typ IV.

Hinzu kommt, dass eine durch mechanische oder chemische bzw. mikrobielle Noxen irtritierte
Schleimhaut verstirkt permeabel ist, so dass Bakterien bzw. mikrobielle Toxine, Antigene und
Antikérper verstarkt in den Organismus eindringen und so leichter zu den oben diskutierten

schweren Erkrankungen fihren kénnen.

Wichtig in der Diskussion bleibt aber festzuhalten, dass trotz der auch statistisch belegten héheren
Wabhrscheinlichkeit der Besiedlung und der hohen Korrelation in Bezug auf die verwendeten
Materialien, die nachgewiesenen Keime vorwiegend als potentielle Gefahrenquelle betrachtet
werden missen. Ob und vor allem wie hiufig die Kausalititskette zwischen vermehrt auftretenden
Infektionen der Resektionshohle, von Systemerkrankungen oder anderen Infekten und den ent-
sprechenden Keimen auf unsere herkémmlichen Obturatoren dann aber tatsichlich in Kraft tritt,

sollte dann aber Gegenstand weiterfithrender Studien sein.

Die weiterhin angefithrten lokalen und systemischen Auswirkungen auf Grund allergischer oder
autoimmunologischer Reaktionen wurden oftmals bei groB3flichigen Silikonimplantaten beobachtet.
In wieweit auch kleinere Mengen, wie sie in der Obturatortechnik verwendet werden, die allerdings
ebenfalls Wundkontakt besitzen, die o.g. Auswirkungen erreichen bleibt ebenfalls der Gegenstand

weiterer Untersuchungen, welche durchzufithren wiren um nicht unnétige Angste hervorzurufen.
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Bei der Verwendung von Titan eriibrigen sich alle o.g. Angste, denn es wird sowohl das
Infektionsrisiko reduziert, als auch die potentiell bestehende Gefahr allergischer oder

autoimmunologischer Reaktionen gebannt, welche bei Titan in keiner Form beobachtet wurden

(32, 36).

Eine Verminderung der potentiellen Infektionshiufigkeit bei mittels Titanobturator versorgten
Tumorpatienten wirkt sich — zusitzlich zu allen tbrigen Vorteilen - zudem positiv auf die
Lebensqualitit der Patienten aus, welche in neuerer Zeit als entscheidendes Kriterium in der

Qualititsbeurteilung von Tumorpatienten herangezogen wird (60, 61, 71).

4.2. Ursachen der Keimbesiedlungen an und unter Obturatoroberflichen

Fiir das Uberwiegen des Risikos der bakteriellen Besiedlung auf (um den Faktor 6,84 Mal hoher
ist als bei Titanobturatoren., p=4,944e-06) der Oberfliche der herkémmlichen
Kunststoffobturatoren im Vergleich zu den Titanversorgungen sowie fur das erhéhte Risiko einer
Keimpenetration in das Innere der Kunststoffobturatoren (um den Faktor 1,4 erhoht , p=0,01966,
Hypothesen 1-4) und die daraus sich ergebenden Konsequenzen in Bezug auf potentielle lokale

oder systemische Infektionen kénnen mehrere Faktoren diskutiert werden:
1. Werkstoff —und verfahrenstechnische Faktoren

2. Methodische Faktoren

3. Psychologische Faktoren

4.2.1. Werkstoffe und verfahrenstechnische Faktoren

Zur Herstellung von Obturatoren sind zur Zeit die Werkstoffe Silikon, PMMA und Titan im

Einsatz, wobei die einzelnen Vor- und Nachteile hier diskutiert werden.

4.2.1.1 Keim-Besiedlung herkimmilicher Obturatoren (Silikone und PMMA) der Vergleichsgruppe

Die auf weichen Kunststoffen zu beobachtende Plaquebildung ist begriindet in der bisher nur
unzureichend optimierbaren Oberflichenqualitit (weiche Kunststoffe lassen sich wegen ihrer

elastischen Eigenschaften nicht polieren) und der schwierigen Hygienisierbarkeit und stellt immer
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noch ein klinisch relevantes Problem dar. Aber nicht nur Silikone, alle C-haltigen Materialien
begiinstigen das Wachstum von Mikroorganismen, die den Kohlenstoff als Energiequelle verwerten
(24-26, 064, 76, 85, 101). Gerade bei PMMA Versorgungen ist gut belegt, dass tiber eine primire
Adhirenz von Bakterien an der Oberfliche mit Hilfe des Biofilms die Mikroorganismen besonders

gute Anhaftungsmdglichkeiten finden (2, 20).

Uber eine Komplex von Poren und Rissen, die auf Grund von Gasbildung wihrend der
Polymerisation entstanden sind, kénnen Keime in die Tiefe penetrieren und auch dort zu einer
Besiedelung fiihren, die durch eine Oberflichendesinfektion nicht mehr beseitigt werden kann und
somit als Reservoir fir rezidivierende Infektionen dienen kann.(44, 108). Die Besiedelung und
Absorption von organischen Substanzen, Nahrungsmitteln oder Mikroorganismen erfolgt in eben
diesen Porosititen, Rauhigkeiten und Craquelees, unterstitzt durch einen Pumpeffekt bei
Biegebeanspruchung. Der Kunststoff bietet somit gute Moglichkeiten zur Keimbesiedlung (89) und
entsprechende Wachstumsbedingungen (Aufnahme von Wasser und Nahrungsbestandteilen,
gunstige Temperatur). In experimentellen Untersuchungen (22) wurden vitale und abgestorbene
mikrobielle Spezies bis in Tiefen von 8 mm unter der Oberfliche von Kunststoffobjekten

nachgewiesen

Fir die genannten Porosititen kommen verschiedene Ursachen in Betracht: Luftblasen entstehen,
wenn bei Pulver-Flussigkeitspriparaten durch ungiinstige Anmischtechnik Luft eingerithrt wird.
Auch ein falsches Mischungsverhaltnis beeintrachtigt die Kunststoffqualitit. Bei einem zu
trockenen Kunststoffteig werden die Polymerteilchen zu wenig benetzt und ungeniigend mit
einander verkittet, im Polymerisat entstechen Defekte, die Festigkeit nimmt ab. Die Blasen- und
Porenbildung wird weiterhin durch falsches Pressen begtinstigt. Vor allem voluminése Objekte wie
Obturatoren koénnen so im Inneren eine auffillige Porositit entwickeln. Bei der
Heisspolymerisation konnen Porosititen auch als Monomerdampfblasen entstehen. Auflerdem
kann Wasser aus dem Modell- und FEinbettgips als Dampf ausgetriecben werden und

Wasserdampfblasen hervorrufen.

Alle diese Strukturfehler schwichen das Geftge, verschlechtern die physikalische und biologische
Wertigkeit und sind der Hygiene hinderlich. Eine wesentliche Voraussetzung fir die
Langzeitbewihrung von Kunststoffen in ihrer Beziehung zu den Mundgeweben ist ihre
Hygienisierbarkeit. Acrylate bringen dafiir langfristig gesehen keine ginstigen Voraussetzungen mit.
Sie sind an der Oberfliche hydrophil und gegen mechanische Verinderungen wenig

widerstandsfidhig und verschlechtern sich vor allem an der Oberfliche durch Auflosungs- und
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Abbauerscheinungen in der Gebrauchsperiode. (24). Durch eine Politur ist eine Nachbesserung nur

noch begrenzt moglich.

Auf Grund der Oberflichenstruktur von Silikonen ist die Vermeidung eines Biofilms auch
innerhalb der feinen Risse und Porosititen fiir den Patienten nicht  mdglich, mit allen daraus sich
ergebenden negativen Konsequenzen. Derartige Biofilme kénnen nachweislich  zu einer
Biodegeneration des besiedelten Materials fihren (6), welches sich anschlieBend im Sinne eines
Circulus vitiosus noch besser von Bakterien kolonisieren ldsst, zusidtzlich zu den damit

einhergehenden Verlusten an Passung und Funktionalitit.

Die bakterielle Kontamination von Silikonen wurde dabei hauptsichlich an Hand von
Magensonden erforscht (40), deren Wandstirke allerdings sehr viel geringer ist als bei einem
Obturator. Eine Unmoglichkeit einer bakteriellen Durchwanderung, wie 1971 von Lindgenau
beschrieben (69) muf3 nach unseren Erkenntnissen sowie nach Welker et al (107) tberdacht
werden. Eine Keimpenetration findet dabei hauptsichlich auf Grund von Strukturfehlern statt.
(107). Auch enthalten viele verwendete Silikone C-haltige Seitenketten, wobei gerade der
Kohlenstoff, wie oben ausgefiihrt, das Wachstum von Mikroorganismen, die den Kohlenstoff als
Energiequelle verwerten, begtinstigt (76). Alle diese Faktoren erkliren die hohe Rate an in dieser

Untersuchung gefundenen Keimbesiedlungen.

4.2.1.2. Kegmbesiedlung an Titan-Obturatoren:

Eine bakterielle Besiedlung tiber Porosititen kann bei der Verwendung von Titan ebenso wie die
Anheftung eines Biofilms, der als besonders gefihrliche Grundlage bakterieller Kontaminationen
identifiziert wurde, nicht stattfinden bzw. durch eine gute Oberflichenbearbeitung und einfachste
Hygienemal3nahmen verhindert werden. Diese Mal3nahmen sind auf Grund der glatten polierten
Oberfliche auch einfach und sicher durchzufiihren. Hinzu kommt, dass Titans —im Gegensatz zum
Kunststoffen- nicht zur Entmischung neigt und zusitzlich einen keimreduzierenden
oligodynamischen und damit protektiven Effekt aufweist. Die von uns analysierten
Keimbesiedlungen, die statistisch signifikant unter denen der Kunststoffe liegen, lassen sich mit den

o.g. Vorteilen des Materials gut erkliren.

Hinzu kommt als weiterer Vorteil die  geringe Warmeleitfihigkeit des Titans von 22W/mK (Gold:
297, NiCr und CoCr: 11 — 14) (105), die geringere thermische Reize beim Patienten auslost. und die

Rontgentransparenz des Titanobturators. Aufgrund seiner geringen Rontgenopazitit kann die
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innere Struktur von Gussobjekten durch Rontgen tberprift und im Sinne der Qualitdtssicherung

dokumentiert werden.

Bei etwaigen Reparaturen, erforderlichen Erweiterungen oder Anderungen, zeigt sich ein weiterer,
nicht zu unterschitzender Vorteil der Titananwendung, der in dem punktgenauen Laserschweilen
des Metalls besteht. Dieses ist neben den Reparaturméglichkeiten insofern nutzbringend, als damit
auch grof3e, tber die Muffegréfie hinaus gehende Werkstiicke, wie grof3e Obturatoren und Geriiste,

zusammengeschweil3t werden konnen.

Weiterhin bleiben wir auch hier unserem Prinzip des ,,Monometalls® treu, indem nicht, wie beim
Loten, auf niedrigschmelzende ILegierungen zurlckgegriffen werden muf. Bei groflen
Resektionsdefekten des Gesichtsschidels, die deckende Weichteile mit einbeziehen, erreicht man
eine besonders gute Stabilitit tUber gegossene Gerlistkonstruktionen, die die Primaranker
untereinander verbinden und erst dann die Krifte fir die Abstiitzung der Defektprothese tiber die

Implantate in den Knochen einleiten (32).

4.2.2. Methodische Faktoren

Der Nachweis der enorm hohen Quote an positiven Keimbesiedlungen sowohl am AuBeren, als
auch unterhalb der Oberflichen von herkémmlichen Obturatoren, die in dieser Atrbeit
nachgewiesen wurde, kann seine Ursache natiirlich auch in eventuellen methodischen Mingeln

haben, die im Folgenden diskutiert werden:
Zeitpunkt der Abstrichnabhmen

Die bakterielle Besiedlung der Oberflichen kann im Zusammenhang mit dem Zeitpunkt der
Abstrichnahme stehen. Sollte zum Beispiel ein Abstrich direkt nach einer vom Patienten
durchgefithrten Reinigung erfolgt sein, so ist die Wahrscheinlichkeit eines negativen Nachweises
erhoht. Die Patienten wurden daher gebeten, ihre Obturatoren vor der angekiindigten
Abstichnahme nicht einer anderen Hygienebehandlung als iblich durchzufithren. Die
Abstrichnahmen erfolgten —auch bedingt durch die Offnungszeiten unserer Tumor-Ambulanz —
ausschliellich in den Zeiten zwischen 10 Uhr und 13 Uhr, so dass es zu keiner systematischen
Verzerrung kommen konnte. Eine Ursache fiir die signifikanten Besiedlungsunterschiede zwischen

Titan und Kunststoff kann somit nicht in der Tragedauer liegen, obwohl das Patientenverhalten in
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Bezug auf die Obturator-Reinigung vor der Abstrichnahme nicht kontrolliert werden kann und

somit ein Unsicherheitsfaktor bleibt.
Kontamination

Die Nachweise von Bakterien im Inneren der herkémmlichen Obturatoren konnten auch in einer
methodischen Kontamination bei der Probenentnahme begriindet liegen. Um das auszuschlief3en,
wurde nach erfolgtem dulleren Abstrich der Obturator von einem Helfer — ebenfalls mit
Mundschutz — ,,auseinandergebrochen®. AnschlieBend erfolgte mittels steriler Instrumente eine
Probenentnahme aus dem Zentrum des Obturators. Somit konnte eine Kontamination sicher

verhindert werden und kann nicht als Ursache fiir einen Keimnachweis dienen.

Die Kontamination kénnte aber auch im Rahmen der klinischen Anfertigung stattgefunden haben
(69). In der klinischen Routine erfolgt nach der Abdrucknahme in unserem Operationssaal in I'TN
die Weiterverarbeitung in unserem zahntechnischem Speziallabor. Zur Klirung der Kontamination

wurden mehrere Proben der Rohmasse sowohl fiir die Abdrucknahme (Provil ®), als auch fur die

eigentliche Obturatorherstellung ( Optosil®, brasil 22®) in unserer Klinik fiir Mikrobiologie
untersucht. Die Untersuchung ergab, dass weder Abformmasse noch Kunststoff-Rohmasse oder
das Silikon eine bakterielle Kontamination aufwiesen, die bakterielle Durchwanderung also mit

hoher Wahrscheinlichkeit in vivo erfolgte.

Um eine Kontamination durch unsere Mitarbeiter auszuschlieBen wurde darauf geachtet, dass die
Obturatoren sowohl vom OP-Personal als auch vom Untersucher nie ohne sterile Handschuhe
oder sterilisierte Instrumente angefasst oder bearbeitet wurden. Es ldsst dabei natiirlich nie ganz
ausschlieBen, dass im Verlauf einer Operation und den damit verbundenen Abdruck —und
Anmischmal3nahmen ein Spatel oder ein Gefil3 nicht steril gehandhabt wird, so dass in dieser

Hinsicht eine Kontamination — wenn auch unwahrscheinlich - maoglich wire.

Die Proben wurden weiterhin jeweils noch im Operationssaal entnommen, so dass durch die im
OP-Bereich installierte Klimatechnik auch die Wahrscheinlichkeit einer Luftverkeimung

weitgehend reduziert werden konnte.
Hygienemingel

Eine fehlerhafte Desinfektionsbehandlung der Abdriicke kann zum Ubergang von Bakterien in den
Herstellungsprozel3 fithren. Die Abdricke werden in unserer Klinik aber sowohl — wie in der

zahnarztlichen Praxis Giblich - direkt nach der Abdrucknahme einem Desinfektionsbad zugefiihrt,
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als auch von dem betreffenden zahntechnischen Labor ein weiteres Mal desinfiziert. Eine
Ubertragungskette kann somit auf diesem Wege ausgeschlossen werden. Die Moglichkeit einer
Keimibertragung durch die Luft besteht allerdings weiterhin und ldsst sich nicht ginzlich

ausschlieB8en.

Es bleibt festzuhalten, dass sich die hohe Keimrate an und in den Kunststoffversorgungen nicht

oder nur sehr unwahrscheinlich mit methodischen Mingeln erkliren ldsst.

4.2.3. Psychologische Faktoren:

Es ist unbestreitbar, dass der Patient, der eine Titanobturator-Versorgung erhilt, ob der
Besonderheit und der Vorziige dieses Materials informiert wird. In der Regel erhilt er iiber den
Kostenvoranschlag zusitzlich Einblick in die doch
erheblichen Kosten der Versorgung und erfihrt als
involvierter Patient ebenfalls die aufwendigen
Schritte von der Voraussetzung der Rezidivfreiheit
Uber eine  erneute  Abdrucknahme,  der
Implantatinsertionen und der oftmals auch notigen
Neuversorgung des Gegenkiefers bis hin zur

fertigen und auf Grund des Metalls hochwertiger

aussehenden Titan-Versorgung.

Alle diese Griinde fithren dazu, dass sich der Patient mehr als vorher auch der Wichtigkeit der
Pflege seiner Zahne und des Obturators bewusst wird, verbunden mit einer oftmals erhéhten
Motivation auf Grund der erhofften und eingetretenen Rezidivfreiheit. Eine perfekte Pflege fithrt
natiirlich zu einer erheblichen Reduktion von Biofilm und bakteriellen Besiedlungen, was die
Ursache fiir die saubereren Oberflichen durchaus mit begriinden kann. Gegen eine zu starke
Gewichtung dieses Faktors spricht allerdings, dass jede noch so motivierte Pflege nach lingerer
Zeit in Routine iibergeht und sich damit dem Niveau vor der Neuversorgung annihert. Aber auch
die Abstriche von Titanobturatoren, die seit vielen Jahren getragen wurden zeigten zum Teil keinen
signifikanten pathologischen bakteriellen Befall, so dass dem psychologischen Faktor zwar zu
Beginn eine gewisse Wirkung zugesprochen werden kann, in der generellen Uberlegenheit der
Titanversorgung, die sich in dieser Arbeit in einer signifikant niedrigeren Besiedlungsrate durch

Bakterien niedergeschlagen hat, aber eher keine Rolle spielt.
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4.3. Schlussfolgerungen und Ausblick

» In dieser Arbeit konnte nachgewiesen werden, dal die Chance, bei herkémmlichen
Obturatoren einen Befall mit pathog. Bakterien zu erhalten um den Faktor 6,84 hoher ist

als bei Titanobturatoren.

Hinzu kommt, dass mit einem p-Wert von 4,944e-06 eine extrem hohe Signifikanz zwischen der
Besiedelung mit Bakterien und der Wahl des Materials besteht, nimlich dass bei herkémmlichen
Kunststoffobturatoren eine statistisch relevante sehr viel (quantitativ) intensivere Besiedlung mit

Keimen besteht als bei der Verwendung von Titan.

> Es konnte weiterhin gezeigt werden, dass es sich bei der Verwendung von
herkommlichen Obturatoren neben anderen fakultativ pathogenen Keimen auch um
multiresistente Erreger handelt, die schwere, ja sogar letale Infektionen bei
entsprechender Pridisposition auslésen koénnen. Die Besiedelung durch (fakultativ)
pathogene Keime an den Kunststoffoberflichen erfolgte nicht nur vermehrt quantitativ,

sondern auch qualitativ im Vergleich zu den Titanoberflichen.

> Zusitzlich wurde festgestellt, dass bei herkommlichen Obturatoren eine um den Faktor
1,4 erhohte Wahrscheinlichkeit dafir besteht, dass  Bakterien die Oberfliche
durchwandern, im Inneren persistieren und somit als Keimreservoir dienen kénnen. Mit
einem Wert von p=0,01966 ergibt sich zusitzlich eine klare signifikante Assoziation
zwischen der Besiedelung der AuBlenfliche eines Kunststoff-Obturators und dem

Nachweis von Keimen im Inneren desselbigen Obturators

> Es wurde gezeigt, dass bei einer Titan-Obturator Versorgung keine signifikante
Keimbelastung auftrat. Die Titan-Hille war nur in 5 Fillen mit Keimen besiedelt, das
entspricht 29,41 %, im Gegensatz zu 70,59%, bei denen sich keine (fakultativ)
pathogenen Keime auf der dufleren Hille nachweisen lieBen. Auch weist die
Mundschleimhaut bei Verwendung von Kunststoffobturatoren sowohl qualitativ, als
auch quantitativ vermehrt (fakultativ) pathogene Keime auf, im Gegensatz zur

Mundschleimhaut bei der Verwendung von Titanobturatoren.
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Titan scheint dementsprechend ein protektiver Effekt zuzukommen, bei dem die Chance eine
Besiedelung seiner Oberfliche im Vergleich zu den angrenzenden Schleimhduten um den Faktor 2
niedriger ist. Dieser protektive Effekt, der mehrfach in der Literatur beschrieben wird (91) hat zur
Folge, dass der Vergleich der Schleimhiute von herkémmlich versorgten Patienten zu
titanversorgten  Patienten ergibt, dass die Mundschleimhaut bei Verwendung von
Kunststoffobturatoren sowohl qualitativ, als auch quantitativ vermehrt (fakultativ) pathogene

Keime aufweist.

Es ist unbestritten, dass ein bakterieller Herd eine Infektion lokal auslésen, unterhalten oder tiber
Streuung auch eine systemische Infektion auszulésen vermag. Dies ist um so wichtiger, als dass
gerade Tumorpatienten auf Grund ihres speziellen Krankheitsvetlaufes mit Chemo —und/oder
Strahlentherapien eine supprimierte Infektabwehr aufweisen und daher besonders gefihrdet sind.
Hinzu kommt eine oftmals reduzierte Abwehrlage durch bei dem Patientengut oftmals

votliegenden Risikofaktoren in der Lebensfithrung wie Alkohol und/oder Nikotinabusus.

Es ist weiterhin unbestritten, dass eine bakterielle Kontamination in Porosititen oder sich
auflosenden Kunststoffoberflichen der herkémmlichen Obturatoren durch die zu Hause zur
Verfigung stehenden Hygienemal3nahmen nicht ausreichend bekdmpft werden kann. Einen
Keimbesiedlung  innerhalb  eines  Obturators  entzieht  sich  sogar  jeglichen

Dekontaminationsbemithungen.

Aus beiden Punkten folgt, dass durch die Verwendung herkémmlicher Obturatoren ein
Gefahrenpotential fiir die Patienten entsteht, welches durch die Titanobturatoren ausgeschlossen
werden kann. Eine —wenn tberhaupt vorhandene- Keimpersistenz im Inneren spielt bei einer

Titanhille auf Grund der nicht moglichen Streuung keine Rolle.

In wie weit ein mit Bakterien besiedelter Obturator oder ein Bakterien-Focus im Inneren eines
Obturators tatsichlich zu einer lokalen oder systemischen Infektion fithren, und in welchem
Ausmal} sich zum Teil sogar resistente Keime durch zusitzliche Belastungen des Organismus
lebensverkiirzend auswirken wird in kommenden Studien herauszufinden sein. Auch eine
Steigerung der Lebensqualitit durch den Einsatz von Titanobturatoren als ein entscheidendes
Kriterium in der Erfolgsbeurteilung einer Tumortherapie kann in weiteren Studien iber

entsprechende Fragebogen, z.B. H&N 35, herausgefunden werden (60, 71).
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Durch die Verwendung eines Titan-Obturators als definitive Versorgung im Rahmen unseres
Behandlungskonzeptes kann — wie in dieser Arbeit gezeigt- die Wahrscheinlichkeit einer Besiedlung
mit pathogenen Keimen statistisch signifikant verringert und somit ein zusitzliches
Gefihrdungspotential sowohl fiir Systemerkrankungen, als auch fiir Infektionen verhindert werden
werden. Dazu tragen auch Hinweise tber einen protektiven Effekt der Titanversorgung auf die
Besiedlung der angrenzenden Schleimhaute bei. Unsere Erfahrungen weisen auflerdem stark darauf

hin, dass eine Steigerung der Lebensqualitit durch den Einsatz des Titans erfolgt.

Neuere Entwicklungen an herkémmlichen Obturatoren gehen dahin, dass an Silikon-Obturatoren
Beschichtungen mit Ammonium —und Sulfonatgruppen vorgenommen werden, wodurch die
Oberfliche hydrophiler wird, die elektrostatische Aufladung geringer und die Permeabilitit sinkt.
Dadurch soll eine elektrochemische Verringerung der Bakterienadhision erreicht werden (85).
Diese Versuche wurden bisher aber nur in vitro an bakteriellen Monokulturen durchgefiihrt, so
dass auch von den Autoren selber bezweifelt wird, daf} sich die daraus gewonnenen Erkenntnisse
auf die Ausbildung eines Biofilms unterschiedlicher Bakterienarten, wie sie in vivo vorkommen,
tbertragen lassen. Im Gegensatz dazu steht mit der Moglichkeit der Titanobturator-Versorgung
eine klinisch etablierte und erprobte Methode zur Verfiigung, die neben den uberlegenen
werkstoffkundlichen FEigenschaften — eine Verringerung des bakteriellen Befalls ohne dass

komplizierte Beschichtungsmal3nahmen durchzufithren wiren, bereits impliziert.

Als Schlussfolgerung lsst sich somit feststellen, dass durch die Verwendung eines Titanobturators
als definitive Versorgung im Rahmen unseres
defektprothetischen ~ Behandlungskonzeptes
die Wahrscheinlichkeit einer Besiedlung mit
pathogenen Keimen statistisch  signifikant
verringert und somit ein zusitzliches Ge-
fahrdungspotential sowohl fir Systemer-

krankungen, als auch fiir lokale Infektionen

der Resektionshohle verhindert werden kann.
Definitiver Titanobturator mit ModellgnfSbasis aus Titan Es lsst sich - auch unter Beriicksichtigung

aller Gibrigen materialbedingten Vorziige - eine
eindeutige Empfehlung fiir die Verwendung von Titanobturatoren als neuer ,,Gold Standard® der
definitiven defektprothetischen Versorgung von Tumorpatienten aussprechen um so den Patienten
in die Lage zu versetzen, den oft entstellenden und funktionseinschrinkenden Eingriff durch die

neu gewonnene Lebensqualitit und Sicherheit leichter bewiltigen zu kénnen.
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Kapitel 5

Zusammenfassung

In der heutigen Zeit kommen im Rahmen der verbesserten Moglichkeiten der radikalen Tumor-
chirurgie Kiefer-Gesichtsdefekte weitaus groler und haufiger vor als in der Vergangenheit. Trotz
des hohen Standards der rekonstruktiven Chirurgie und Mikrochirurgie kann und darf in vielen
Fillen zur Wiederherstellung von Funktion und zur psychosozialen Rehabilitation nicht auf eine

defektprothetische Versorgung verzichtet werden.

Die in unserer Klinik fir Kiefer —und Plastische Gesichtschirurgie geplanten, eingesetzten und in
dieser Arbeit untersuchten defektprothetischen Versorgungen (Obturatoren) unterscheiden sich in
vielfacher Hinsicht von den herkémmlichen Methoden anderer Zentren. Insbesondere durch die
Auswahl von Titan als definitiven Werkstoff unseres Versorgungskonzeptes, bestehend aus den
Schritten 1. Resektion, 2. Immediatersatz, 3. Interimsversorgung und 4. definitiver Obturator aus
Titan, — im Unterschied zu herkémmlichen Materialien wie Silikone oder Kunststoffe - lassen sich
Resektionsprothesen von nie geahnter Qualitit herstellen. Sie sind im Gegensatz zu
herkémmlichen Obturatoren absolut bakteriendicht, geschmacksneutral —und - mit einer
homogenen Passivschicht geschiitzt - tberaus stabil. Ausgestattet mit einem geringen Gewicht,
den gilinstigen elektrochemischen und biologischen Eigenschaften sowie dem Fehlen von

Unvertriglichkeitsreaktionen, ist der Tragekomfort von Titan kaum zu tiberbieten.

Im Gegensatz dazu wird sich eine durch beispielsweise Tumorresektion entstandene Wundfliche,
die nach ihrer Versorgung in fortwihrendem Kontakt mit einem herkémmlichen Silikon- oder
Methacrylatkorper steht, der mit fortgeschrittenem Einsatz immer stirker verkeimt und sich zu
einem potentiell pathogenen Reser-voir entwickelt, unweigerlich friher oder spiter entziinden.
Dabei begtinstigen nicht nur  Silikone, die auch im Verdacht stehen allergische Reaktionen
auszulosen, sondern alle Kohlenstoff-haltigen Materialien der herkémmlichen Obturatoren das
Wachstum von Mikroorganismen, die den Kohlenstoff als Energiequelle verwerten. Viele dieser
Mikroorganismen, kénnen sowohl schwerwiegende lokale oder chronische Infektionen im Bereich
der Mundhohle, als auch systemische Erkrankungen hervorrufen oder - bei Persistenz im Inneren
der herkémmlichen Obturatoren — untetrhalten. Gerade Patienten, die eine Tumoranamnese
aufweisen, sind auf Grund ihres geschwichten Immunsystems besonders gefahrdet. Hinzu kommt,
dass Obturator assoziierte Infektionsherde zu einer Biodegeneration des besiedelten Materials mit

den damit einhergehenden Verlusten an Passung, Funktionalitit und Asthetik fithren.
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Mit Einfihrung des Werkstoffes Titan steht eine bislang nur wenig beachtete vielversprechende
Alternative zur Verfiigung. Vergleichende Studien unter Berticksichtigung der verschiedenen Mate-
rialarten der Obturatoren mit ithrem qualitativen und quantitativen Gefidhrdungspotential in der
defektprothetischen Rehabilitation von Tumorpatienten sind rar. Meistens handelt es sich um Ein-
zelfallstudien mit Fallbeispielen, um Untersuchungen mit nur wenigen Patienten oder um Therapie-

konzepte ohne niheres Eingehen auf das Material des empfohlenen Obturators.

In Bezug darauf stellten sich im Rahmen dieser Arbeit folgende Fragen:

1. Fiihrt die im Rabmen unseres 1 ersorgungskonzeptes durchgefiibrte Rebabilitation mittels Titan gefertigten
Obturatoren in der chirurgischen Defektprothetif bei Patienten mit tumorbedingten Oberkieferdefekten 3u einer
geringeren Hdufigkeit der bakteriellern Besiedlung der Obturatoren im 1 ergleich zn  konventionell versorgten

Patienten?

2. Wie hoch ist die Wabrscheinlichkeit einer bakteriellen Besiedlung des Inneren eines herkimmilichen Obturators?

3. Worin liegen die Unterschiede im Erregerspektrum (Pathogenitat) der Besiedelung sowob! des Obturators als

auch der angrenzenden Schleimbaute in Abhdngigkeit zum Material der jeweiligen Obturatoren?

4. Welche neuen DenkanstifSe ergeben sich darans fiir die weitere defektprothetische 1 ersorgung von Patienten

mit tumorbedingten Kiefer —und Gesichtsdefekten?

Dazu wurden die Obturatoren und angrenzenden Schleimhiute von sechsunddreiflig Patienten mi-
krobiologisch untersucht, bei denen eine defektprothetische Versorgung nach Oberkieferteil-
resektion bei malignen Tumoren erfolgte, bestehend aus den 17 Titanobturatoren aller seit 1999
versorgten und noch lebenden Patienten sowie 19 konventionellen Obturatoren. Die konventio-

nellen Obturatoren wurden dabei zusitzlich auf eine Keimpersistenz in ihrem Inneren untersucht.

Folgende Ergebnisse lassen sich festhalten:

» Die Chance, daf3 herkdmmliche Obturatoren mit pathogenen Baktetien befallen werden, ist um
den Faktor 6,84 (odds ratio) hoher ist als bei Titanobturatoren. Mit einem p-Wert im Fisher’s
exact test von 4,944e-06 besteht eine extrem hohe Signifikanz zwischen der (quantitativ) inten-
siveren Besiedlung mit Bakterien der Oberfliche bei herkémmlicher Kunststoffobturatoren als
bei der Verwendung von Titan. Diese vermehrte Besiedlung der herkémmlichen Obturatoren
ist aber nicht nur quantitativ, sondern auch qualitativ. So wurden auf den herkémmlichen Ob-
turatoren im Gegensatz zu den Titanversorgungen auch multiresistente Erreger, die schwere,

ja sogar letale Infektionen bei entsprechender Pradisposition auslosen konnen, nachgewiesen.
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» Bei herkémmlichen Obturatoren besteht eine um den Faktor 1,4 erthohte Wahrscheinlichkeit
dafiir, dass Bakterien die Oberfliche durchwandern, im Inneren persistieren und somit als
Keimreservoir dienen kénnen. Mit einem Wert von p=0,01966 ergibt sich zusatzlich eine klare
signifikante Assoziation zwischen der Besiedelung der Aullenfliche eines Kunststoff-

Obturators und dem Nachweis von Keimen im Inneren des Obturators

» Bei einer Titan-Obturator Versorgung trat keine signifikante Keimbelastung der Oberfliche
auf. Die Titan-Hiille war nur in 5 Fallen mit (fakultativ) pathogenen Keimen besiedelt, das
entspricht 29,41 %, im Gegensatz zu 70,59%, bei denen sich keine (fakultativ) pathogenen

Keime auf der auBBeren Hiille nachweisen lieB8en.

Fir die defektprothetische Versorgung von Oberkieferteildefekten ergeben sich aus dieser Arbeit

weitreichende Konsequenzen:

Die Art der Obturator-Versorgung soll unter der Primisse, die Lebensqualitit der betroffenen Pa-
tienten moglichst hoch zu halten, den sich aus dieser Untersuchung abzuleitenden Erkenntnissen
angepasst werden. Eine Erhchung der Lebensqualitit durch a) eine Verbesserung der  Material-
eigenschaften der Obturatoren und b) eine Reduzierung der Gefahren von Infektionen, System-
erkrankungen und allergischen Reaktionen ist von groBer Wichtigkeit fiir alle weiteren Konzepte

der defektprothetische Versorgung von Tumorpatienten.

Die Reduzierung des Infektionsrisikos, welches von den Keimen an und unter der Obturator-

oberfliche ausgeht, steht dabei im Vordergrund.

Durch die Verwendung eines Titan-Obturators als definitive Versorgung im Rahmen unseres
defektprothetischen Behandlungskonzeptes kann die Wahrscheinlichkeit einer Besiedlung mit
pathogenen Keimen statistisch signifikant verringert und somit ein zusitzliches Gefihr-
dungspotential sowohl fiir Systemerkrankungen, fiir lokale akute oder chronische Infektionen der
Resektionshohle oder allergischer bzw. autoimmunologischer Erkrankungen verhindert werden.
Eine Gefahrenquelle durch im Inneren der herkémmlichen Obturatoren persistierender Keime

kann durch die Verwendung von Titan ebenfalls ausgeschlossen werden.

Es lasst sich - auch unter Berticksichtigung aller iibrigen materialbedingten Vorziige - eine ein-
deutige Empfehlung fiir die Verwendung von Titanobturatoren als neuer ,,Gold Standard* der
definitiven defektprothetischen Versorgung von Tumorpatienten aussprechen um so den Patienten
in die Lage zu versetzen, den oft entstellenden und funktionseinschrinkenden Eingriff durch die

neu gewonnene Lebensqualitit und Sicherheit leichter bewiltigen zu kénnen.
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Kapitel 6

Anhang

Die folgende Darstellung gibt einen Uberblick iiber zur Zeit bekannte Infektionen, die von

Keimen, die an Kunststoffprothesen gefunden wurden, ausgehen kénnen:

Mikroorganismen Krankheiten
Gram-negative coccl
hMoraxeia lacunata Chranic angular blepharoconjunctivitis
Melssera parfava Endocarditis; septicemia; meningitis
Gram-negative rods
Acinetobaclier spp Mesocomial infections; respiratory tract infections (ATis); pericdonial
disease; recurring oral ulcers (ROUs)

Burkholdenia cepacia Mosocomial inlections; cystic fibrosis infections; osteomyelitis
Enterobacter asrogenes ATis; urinary tract infections (UTIs); septicemia, espedally in intensive
carg and bum units; ROUs

Enterobacter amnigenis Intravancus catheler—induced infections

Enterobacter cloacae UTls; hoaspital bacteremia; ROUs

Klebsiala preumonias Severe bronchepnaumenia; slomatitis; ROUs

Providencia retigen UTls: nosocomial infections of wounds, bums, and biood

Pseudomonas aeruginosa RTis; nosocomial infections of wounds, burns, blood, and infections
induced by indwalling devices

Pseudomonas luorescens FRara in hospital palients

Serrafia marcescens Meningeal sepsis; RTls: UTls; wound infection; seplicermnia; endoloxic
shock; endocarditis; epidemic septic arthritis; stomatitis

Searralia iguefaciens Opportunistic infections

Stanotrophomonas maltophilia

Gram-positive cocel
Enterococcus avium
Gamealla morbifforum
Lactococcous [achis

Staphylococcus auraus

Staphyiococcus epidarmidis

Staphylococeus hominls
Staphylococous xylosis
Straplococcus salivarius
Vagococcus spp

Gram-positive rods
Arcanobacterium hasmalticum
Actinompoes spp

Yeasts and fungi
Aspargiius spp
Candida albicans
Candida glabrata

Candlida paratropicats
Trichosparan mucoides

Mosoccomial infactions

Rars human infection

Mormal intastinal flora; opportunistic infection

Unknown pathogenicity

Falliculitis; furunculosis; impetigo; abscess; wound infection; preumonia;
csteomyalitis; septicemia; endocarditls; eczema; decublius ulcer; food
poisoning; toxle shock syndrome; scalded skin syndroma; ROUs
Endocarditls; peritonitis; UTls; infection assoclated with Intravascular
cannula: infection associated with indweliing medical device; neonatal
infections; iImmunoecompromised opporunistic iInfections; jew
osteomyalllis; eye Infections

UTis; catheter- or prosthesis-induced infection; abscass: endocarditis
UTis; pyelonephrils; Infection-induced kidney slones

Subacute baclerial endocarditls; ranslent bacteremias

Unknown pathogenicity

Pharyngitis; peritonsillar abscess
Cervicofacial, thoracic, abdominal, skin, bone, and ceniral nenous
system infections (acute and chronic)

Thrambosks; sinusitis; ATls; endocarditls; cutaneous Infection;
multiorgan dissemination (nodules and abscessas)

Acula mucoccutanecus candidiasis; chronic stomatitis; desp-seatsd
candidiasis (any organ); disseminated systemic dissase
Stomalltis; vaginitis

Systemic infection; stomatitis

Systemic infection

Aus: Glass et al: Partial spectrum of microorganisms  found in dentures and possible diesease

implications] AOA, 170/ 101, No 2, 2/2001, 93
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Produktinformation - Dentona

brasil 22

Additionsvernetztes 1: 1 Silikon fiir alle Prazisionsdublierungen
Verarbeitungsanleitung:

brasil 22 ist ein additionsvernetztes Dupliersilikon aus zwei farbigen Komponenten (blau/orange,
Mischfarbe:  samtbraun); fiir geschlossene, halboffene und offene Dupliersysteme;

Anmischverhaltnis 1 : 1.

brasil 22 ist eine duBerst flieBfdhige, praktisch schrumpffreie Dupliermasse auf
PolyvinylSiloxan-Basis, die eine uniibertroffene Prizision bei der Modelldublierung erzielt.
Mehrfachausglisse aus einer Duplierform sind moglich. brasil 22 ist absolut formstabil,
konturentreu, reildfest und schrumpft weniger als 0,0 1 %. Zwischen der Einbettmasse und brasil
22 gibt es keine Grenzflichenreaktion. Die Modelle werden sauber aus der Duplierform
entnommen. brasil 22 besteht aus den Komponenten A und B. Diese werden 1 : 1 gemischt und
verarbeitet. Kleingeschnittenes Altmaterial kann ohne Qualititsverlust der neuen Dupliermasse
beigegeben werden. Das reduziert die Fullmenge der neu anzumischenden Dupliermasse und ist
kostensparend. brasil 22 ist umweltvertriglich. Nicht mehr benétigte Dupliermasse kann
unbedenklich deponiert oder verbrannt werden. brasil 22 A und B ist in jeweils 1 kg Flaschen und 5

kg Kanistern erhiltlich.

Die Vorteile von brasil 22:

e ausgezeichnetes Mischverhalten durch gleiche Viskositit der Komponenten

zwei verschiedenfarbige Komponenten zur genauen Kontrolle der homogenen Mischung

einfaches anmischen im Verhaltnis 1 : 1

e cxtrem flieBfihig, blasenfrei
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e hochste Prazision bis ins kleinste Detail

e schr gute Lesbarkeit durch die samtbraune Farbe

e recyclingfihig - zerkleinertes Altmaterial 148t sich ohne Qualititseinbullen integrieren

e formstabil

e sedimentationsfrei

Technische Daten:
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Verarbeitung:

brasil 22 immer in einem sauberen Becher mischen. Es sollten immer nur gleiche Chargen

angemischt werden.

Rihrzeit im Vakuummischer: 60 Sekunden
Rihrzeit manuell: ca. 90 Sekunden (bis zur
farbhomogenen Mischung)

Sicherheitsdatenblatt - Dentona

Produktname: brasil Komponente B Giiltig ab: 01.08.1996

Seite: 1 von 4

1. Stoff-/ Zubereitungs- und Firmenbezeichnung
Angaben zum Produkt / Handelsname:
brasil Komponente B

Angaben zum Hersteller / Lieferanten

dentona AG
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Kortental 69 - dentona HAUS
D-44149 Dortmund (Dorstfeld)
Telefon: 0231 - 5556-0

Telefax: 0231 - 5556-900

Notfallnummer: 0231 - 5556-0

2. Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen

Chemische Charakterisierung: Polydimethylsiloxan mit funktionellen Gruppen + Hilfstoffe fir
Additionsvernetzung

CAS Nr.: entfillt

Chemische Formel: entfillt

EINECS-Nr.: entfillt

EWG-Nr. entfillt

Kennbuchstabe: entfillt

R-Sitze: entfillt

3. Mogliche Gefahren

Gefahrenbezeichnung: entfillt

Besondere Gefahren fir Mensch und Umwelt:
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4. Erste Hilfe Maf3nahmen

Allgemeine Hinweise:
Nach Einatmen: Keine besonderen MaB3nahmen erforderlich.
Nach Hautkontakt: Mit Tuch und Papier mechanisch entfernen.

Nach Augenkontakt: Sofort mit viel Wasser sptilen. Bei anhaltender Reizung drztlichen Rat

einholen.

Nach Verschlucken: Bei Unwohlsein édrztlichen Rat einholen. (Wenn méglich Etikett vorzeigen.)

5. Physikalische und chemische Eigenschaften
Erscheinungsbild:

- Form: Paste

- Farbe: orange

- Geruch: geruchlos

Zustandsinderung:
- Schmelzpunkt / Schmelzbereich:
- Siedepunkt / Siedebereich: Nicht anwendbar

- Flammpunkt: 200°C
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- Entziindlichkeit: Nicht anwendbar

- Ziindtemperatur: 400°C

- Selbstentziindlichkeit: Nicht anwendbar
- Explosionsgefahr:

- Dampfdruck:

- Dichte: 1,1 g/Cm’ bei 20°C

- Loslichkeit in Wasser: praktisch unloslich
- pH-Wert: 7

- Viskositiat: 8000 mPa.s bei 23°C

6. Stabilitat und Reaktivitit

Zu vermeidende Bedingungen:
Zu vermeidende Stoffe: Reagiert mit Alkali, Kaminen, starken Sduren, Oxidationsmitteln unter
Bildung von Wasserstoff.

Gefihrliche Zersetzungsprodukte:. Messungen bei Temperaturen ab 150'C haben ergeben, daf3
durch oxidativen Abbau eine geringe Menge Formaldehyd abgespalten wird.

Weitere Hinweise: Bei sachgemiBer Lagerung und Handhabung keine gefihrliche Reaktion

bekannt.
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7. Angaben zur Toxikologie

Akute Toxizitit / Einstufung LD 50 / LC 50:
Reiz und Atzwirkung

-Auf der Haut: negativ

- Im Auge:

Sensibilisierung: negativ

Sonstige Angaben: Nach dem Stand unserer derzeitigen Kenntnisse physiologisch vertriglich.

Nach dem Stand unserer derzeitigen Kenntnisse weder mutagen, cancerogen noch teratogen.

8. Angaben zur Okologie

Angaben zur Elimination: Nicht biologisch abbaubar. Durch Filtration gut vom Wasser

trennbar.
Verhalten in Umweltkompartimenten: Keine Daten bekannt.
Okotoxische Wirkungen: Keine Daten bekannt.

Weitere Angaben zur Okologie: Bei sachgemilBer Handhabung und bei Beachtung der geltenden
Vorschriften sind nach derzeitigen Erfahrungen keine nachteiligen Einwirkungen auf die Umwelt

zu erwarten. Im vulkanisierten Zustand unldslich in Wasset.
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9. Hinweise zur Entsorgung:

Produkt

-Empfehlung: Vorschriftsmalige Beseitigung durch Verbrennen in einer
Sondermiillverbrennungsanlage. Kleinere Mengen kénnen in einer Hausmillverbrennungsanlage
beseitigt werden, Ortliche behérdliche Vorschriften sind zu beachten. Ablagern zusammen mit

Hausmiill nach Vernetzung méglich (Abfallartenschlissel:  57129).  Ortliche behérdliche

Vorschriften sind zu beachten.

-Abfallschl.- Nt.: 57202

Ungereinigte Verpackung

Empfehlung: Verpackungen sind restlos zu entleeren (tropffrei, rieselfrei, spachtelrein).
Verpackungen sind unter Beachtung der jeweils geltenden ortlichen/nationalen Bestimmungen

bevorzugt einer Wiederverwendung bzw. Verwertung zuzufithren,

10. Angaben zum Transport

Transport / weitere Angaben: Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

11. Vorschriften
Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Nationale Vorschriften:

Beschiftigungsbeschrinkung:



Anhang - Produktinformationen 74

Storfall V:

Klassifizierung nach VbF:

TA-Luft:

Wassergefihrdungsklasse:

Sonstige Vorschriften:

Die vollstindigen Produktinformationen und Sicherheitsblitter finden sich bei www.dentona.de

sowie untet :

© 2002 dentona AG

Kortental 69, dentona-Haus D-44149 Dortmund
Tel: +49 (0) 231 555 6-0

Fax: +49 (0) 231 5556 900

webmaster(@dentona.de



http://www.dentona.de/
mailto:webmaster@dentona.de
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Sicherheitsdatenblatt - Heraeus

gemif} 91/155/EWG
Druckdatum: 10.02.2004 tiberarbeitet am: 10.02.2004

1 Stoff-/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung

*Angaben zum Produkt
*Handelsname: Palapress Pulver

- Verwendung des Stoffes / der Zubereitung Herstellung von Zahnersatz
- Hersteller/Lieferant:

Heraeus Kulzer GmbH & Co. KG

Griner Weg 11, D-63450 Hanau Tel.: 0800 4372522

- Auskunftgebender Bereich:

Abteilung Sicherheit / Umweltschutz:

Dr. Tuchscherer +49 6081 959-287

‘Notfallauskunft: Giftnotrufzentrale Berlin: Telefon (24 Std.) 030 19240 (+49 30 19240)

2 Zusammensetzung/Angaben zu den Bestandteilen

*Chemische Charakterisierung

 Beschreibung: Zubereitung auf Basis von Methacrylat-Copolymerisaten

- Gefihrliche Inhaltsstoffe: entfallt

-zusitzl. Hinweise:

Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Kapitel 16 zu entnehmen.

3 Mogliche Gefahren

* Gefahrenbezeichnung: entfallt

- Besondere Gefahrenhinweise fiir Mensch und Umwelt:

Das Produkt ist nicht kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
"Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fiir Zubereitungen der EG" in der letztgtltigen Fassung.
‘Klassifizierungssystem:

Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch erginzt durch Angaben aus
der

Fachliteratur und durch Firmenangaben.

4 Erste-Hilfe-Mal3nahmen

- Allgemeine Hinweise: Keine besonderen Ma3nahmen erforderlich.
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‘nach Hautkontakt: Im allgemeinen ist das Produkt nicht hautreizend.

‘nach Augenkontakt:

Augen bei ge6ffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieBendem Wasser sptlen.
‘nach Verschlucken: Erbrechen herbeifiihren und Arzt hinzuziehen.

5 MaB3nahmen zur Brandbekimpfung

 Geeignete Loschmittel: entfillt

*Besondere Schutzausriistung: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.

6 Mallnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung:

‘Personenbezogene Vorsichtsmal3nahmen: Nicht erforderlich.

- Umweltschutzmafinahmen: Keine besonderen Mal3nahmen erforderlich.
‘Verfahren zur Reinigung/Aufnahme: Mechanisch aufnehmen.

- Zusitzliche Hinweise: Es werden keine gefihrlichen Stoffe freigesetzt.

7 Handhabung und Lagerung

*Handhabung:

*Hinweise zum sicheren Umgang: Keine besonderen Ma3nahmen erforderlich.

*Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MaB3nahmen erforderlich.

‘ Lagerung:
 Anforderung an Lagerridume und Behilter: Keine besonderen Anforderungen.

- Zusammenlagerungshinweise: nicht erforderlich

*Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Kuhl lagern (nicht tber Raumtemperatur)

8 Expositionsbegrenzung und personliche Schutzausriistung

* Zusitzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen:
Keine weiteren Angaben, siche Punkt 7.

* Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthilt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu

uberwachenden Grenzwerten.

- Zusitzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung giiltigen Listen.
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‘Personliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und Hygienemal3nahmen:
Die tiblichen Vorsichtsmal3nahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

- Atemschutz: Nicht erfordetlich.

- Handschutz: Nicht erforderlich.

- Handschuhmaterial

Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von
weiteren Qualititsmerkmalen abhingig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich.

* Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
* Fiir den Dauerkontakt in Einsatzbereichen ohne erhéhte Verletzungsgefahr (z.B.
Labor)

sind Handschuhe aus folgendem Material geeignet:

Naturkautschuk (Latex)

 Augenschutz: nicht unbedingt erforderlich.

Korperschutz: leichte Schutzkleidung.

9 Physikalische und chemische Eigenschaften

- Allgemeine Angaben

* Form: Pulver

- Farbe: gemal3 Produktbezeichnung

* Geruch: fast geruchlos

* Zustandsinderung

- Schmelzpunkt/Schmelzbereich: Nicht bestimmt
- Siedepunkt/Siedebereich: nicht bestimmt

* Flammpunkt: Nicht anwendbar

- Zundtemperatur: 400,0°C

- Selbstentziindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.

- Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefihtlich, jedoch ist die Bildung
explosionsfihiger Staub-/Luftgemische moglich.

- Dichte: Nicht bestimmt
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- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit
Wasser: unloslich

 Lésemittelgehalt:
Organische Lésemittel: 0,0 %

* Festkorpergehalt: 100,0 %

10 Stabilitiat und Reaktivitit

*Zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei bestimmungsgemifBer Lagerung und Handhabung,.

* Gefidhrliche Reaktionen Keine gefihrlichen Reaktionen bekannt.

- Gefihrliche Zersetzungsprodukte: keine

11 Angaben zur Toxikologie

- Akute Toxizitit:

* Primire Reizwirkung:

an der Haut: Keine Reizwirkung

-am Auge: Keine Reizwirkung

- Sensibilisierung: Keine sensibilisierende Wirkung bekannt

- Zusitzliche toxikologische Hinweise:

Das Produkt ist nicht kennzeichnungspflichtig aufgrund des Berechnungsverfahrens der
Allgemeinen

Einstufungsrichtlinie fir Zubereitungen der EG in der letztgiltigen Fassung.

Bei sachgemilem Umgang und bestimmungsgemiBer Verwendung verursacht das Produkt nach
unseren Erfahrungen und den uns vorliegenden Informationen keine gesundheitsschadlichen
Wirkungen.

12 Angaben zur Okologie

- Allgemeine Hinweise:

Wassergefihrdungsklasse 1 (berechnet gemil3 VwVwS): schwach wassergefihrdend
Nicht unverdinnt bzw. in grofleren Mengen in das Grundwasser, in Gewisser oder in die
Kanalisation gelangen lassen.
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13 Hinweise zur Entsorgung
 Produkt:

* Empfehlung:

Kleine Mengen kénnen mit der (den) anderen Systemkomponenten miteinander zur Aushirtung
gebracht und zum Hausmiill gegeben werden.

GroBere Mengen sind gemal3 Landervorschriften als Sondermill zu entsorgen.

* Europdischer Abfallkatalog
18 01 06 Chemikalien, die aus gefihrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten

-Ungereinigte Verpackungen:

* Empfehlung:
Die Verpackung kann nach Reinigung wiederverwendet oder stofflich verwertet werden.

14 Transportvorschriften

Landtransport ADR/RID und GGVS/GGVE (grenziiberschreitend/Inland):
-ADR/RID-GGVS/E Klasse: -

- Seeschiffstransport IMDG/GGVSee:

-IMDG/GGVSee-Klasse: -

*Marine pollutant: Nein

* Lufttransport ICAO-TT und IATA-DGR:

-ICAO/IATA-Klasse: -

15 Vorschriften
 Kennzeichnung nach EG-Richtlinien:
Die beim Umgang mit Chemikalien tiblichen Vorsichtsma3nahmen sind zu beachten.

Das Produkt ist nach EG-Richtlinien/GefStoffV nicht kennzeichnungspflichtig.

‘Besondere Kennzeichnung bestimmter Zubereitungen:
Enthalt Dibenzoylperoxid. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

-Nationale Vorschriften:

*Wassergefihrdungsklasse: WGK 1 (berechnet gemill VwVwS): schwach wassergefahrdend.

16 Sonstige Angaben:

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhiltnis.
*Datenblatt ausstellender Bereich: Abteilung fir Sicherheit und Umweltschutz

- Ansprechpartner:
Dr. Tuchscherer Tel.: (49) 6081 959-287
christian.tuchscherer@heraeus.com
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I11)

Einverstandniserklarung

Hiermit erkliare ich mich damit einverstanden, dass von mir und meinem Obturator
zu wissenschaftlichen Zwecken jeweils ein Abstrich genommen wird. Mit einer im
Rahmen dieser Untersuchung im Zusammenhang stehenden Veréffentlichung der

Ergebnisse bin ich ebenfalls einverstanden.

Ich leide nicht an Diabetes oder HIV, erhalte zur Zeit keine simultane Radiatio, innerhalb der
letzten vier Wochen vor der Untersuchung wurde bei mir keine Operation durchgefiihrt, es liegt -
so weit mir bekannt ist -zur Zeit keine akute Entziindungen vor und habe innerhalb der letzten

zwei Wochen keine antibiotische oder immunsuppressive Therapie erhalten.

Name in Druckbuchstaben Unterschrift Datum
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