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Referat

Zahnseide und Interdentalbirsten werden trotz nachgewiesener Effizienz von vielen Patienten
nicht angewendet. Der Sonicare AirFloss stellt eine mdgliche Alternative dar. Er beruht auf der
,Microburst-Technologie®, bei der durch Druckluft beschleunigte Wassertropfen die interdentale
Plaque durch ihren Aufprall entfernen sollen. In dieser klinischen Studie wurde der Sonicare
AirFloss hinsichtlich der Plague- und Entziindungsreduktion getestet.

Es wurden 69 Probanden ohne Parodontitis im Alter von 18 bis 35 Jahren (Altersdurchschnitt 25
Jahre, 68,1 % Frauen) eingeschlossen. Nach Randomisierung wurden eine Test- und eine Kon-
trollseite definiert (Splitmouth-Design). Die Patienten wurden angewiesen, flr vier Wochen die
Zahne mit einer Handzahnbirste (Curaprox Ultrasoft 5460) zweimal taglich mit einer frei wahl-
baren Zahnpasta unter Verzicht weiterer Hilfsmittel zur Interdentalraumreinigung zu pflegen. Nur
auf der Testseite wurden die Zahnzwischenrdume zusatzlich einmal taglich mit dem Sonicare
AirFloss gereinigt. Zu Versuchsbeginn und nach vier Wochen Anwendung des Sonicare AirFloss
wurden die Sondiertiefen, der Attachmentverlust, der Gingivalindex nach L6ée und Silness und
der Plaqueindex nach Silness und Lée von einer kalibrierten, verblindeten Untersucherin erhoben.
Weiterhin fiillten die Probanden einen Fragebogen zur Bewertung des Sonicare AirFloss aus.
Sowohl auf der Test-, als auch auf der Kontrollseite verschlechterten sich die Messwerte fir den
Plaque- und Gingivalindex signifikant (p<0,0001). Beziiglich der Sondiertiefen unterschied sich
die Testseite signifikant von der Kontrollseite. Dabei verbesserten sich die Werte auf der Test-
seite, beziehungsweise verschlechterten sich die Werte auf der Kontrollseite teilweise signifikant.
Der Attachmentverlust zeigte keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Anwen-
dungsseiten. Die Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss wurde von 6,8 % der Probanden, die
zuvor Zahnseide oder Interdentalbirsten verwendeten, als besser empfunden. Die Anforderungen
an die manuelle Geschicklichkeit und den Zeitaufwand wurde von der Mehrheit der Teilenehmer
(78,3 %) als geringer im Vergleich zu Zahnseide beziehungsweise Interdentalbirste eingeschatzt.
Die Mehrheit der Probanden (65,2 %) beschrieb bei der Anwendung des Sonicare AirFloss Ne-
benwirkungen. Am hdufigsten angegeben wurden Zahnfleischbluten (77,8 %) und Schmerzen
(22,2 %).

Im Restimee kann festgestellt werden, dass bei dem vorliegenden Studiendesign der Sonicare
AirFloss, im Vergleich zu unterlassener Interdentalraumreinigung, einen positiven Effekt auf die
Sondiertiefen, nicht aber auf den Plague- und den Gingivalindex sowie den Attachmentverlust

ausibt.

Priitz, Eileen Corina: Beurteilung der Effektivitdt des Sonicare AirFloss hinsichtlich der Plaque- und Ent-
zindungsreduktion im Zahnzwischenraum gegentiber unterlassener Zahnzwischenraumreinigung, Halle
(Saale), Univ., Med. Fak., Diss., 78 Seiten, 2019
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1 Einleitung

Parodontitis in moderater Form betrifft in Deutschland in etwa jeden zweiten Erwachsenen im
Alter von 35-44 Jahren (Hoffmann und Schitzhold 2016). Bei dieser durch parodontpathogenen
Bakterien ausgelosten, chronisch entzlindlichen Erkrankung kommt es bei einem empfanglichen
Wirt zu einer Destruktion des Zahnhalteapparates. Bevor die inflammatorische Entziindungsre-
duktion jedoch auf das subgingivale Parodont (ibergeht, manifestiert sich eine plagueinduzierte
Gingivitis (Listgarten 1986; Kinane und Hart 2003). Lde und Kollegen zeigten in der Studie
,Gingivitis in Man*, dass bei ausbleibender Zahnpflege der Z&hne bereits nach zehn bis 21 Tagen
eine plaqueinduzierte Gingivitis auftritt (Loe et al. 1965). Folglich ist ein gutes Plaguemanage-
ment erforderlich. Dieses sollte schon in jungen Jahren stattfinden, damit Gingivitiden, aus denen
Parodontitiden entstehen kdnnen, vermieden werden. Laut deutscher Mundgesundheitsstudie
existierte bei Jugendlichen im Alter von 12 Jahren zu 77,6 % eine persistierende gingivale Ent-
zuindung und somit ein potenzielles Risiko fiir die Entwicklung einer Parodontitis im Erwachse-
nenalter (Hoffmann und Schiitzhold 2016; Hoffmann und Kocher 2016).

Loe et al. zeigten weiterhin, dass der Blutungsindex interdental am héchsten ausgepragt ist (Loe
et al. 1965). Die Plaqueablagerung ist ebenfalls interdental, aber auch bukkal, am groBten (Thei-
lade et al. 1966; Lang et al. 1973). Gingivitiden und Parodontitiden sind regelmaRig im Interden-
talbereich stéarker ausgeprégt als oral und fazial. Folglich ist insbesondere das Plaquemanagement
interdental von Bedeutung (L6ée 1979). Die Zahnpflege nur mit einer Handzahnburste flhrt aller-
dings zu einer unvollstandigen Entfernung von Plaque aus den Approximalraumen (Caton et al.
1993). Das Benutzen von Hilfsmitteln zur Zahnzwischenraumreinigung zusatzlich zum Zahne-
putzen mit einer Zahnbirste verringert die Plaquebildung im Approximalraum erheblich und ist
daher notwendig, um eine interdentale Inflammation zu vermeiden (Caton et al. 1993; Slot et al.
2008). Als sehr effektiv gelten Interdentalbursten, insbesondere bei Patienten mit einer bereits
bestehenden Parodontitis (Gjermo und Flotra 1970; Caton et al. 1993). Problematisch ist aller-
dings die Tatsache, dass nur 48,7 % der deutschen Bevolkerung im Alter von 35-44 Jahren Zahn-
seide und 16,5 % Interdentalbirsten anwenden (Jordan et al. 2016; Hoffmann und Schitzhold
2016). Die Ursachen fur die geringe Anwendungshdaufigkeit scheint besonders bei der Zahnseide
in einer geringen Motivation und der fehlenden manuellen Geschicklichkeit zu liegen (Warren
und Chater 1996; Mattos-Silveira et al. 2017). Aus diesem Grund ist es notwendig Alternativen
zu Zahnseide beziehungsweise Interdentalbiirsten zu entwickeln, die einfach gehandhabt werden
konnen und deshalb ahnlich der Zahnbirste eine umfassende Akzeptanz in der Bevolkerung er-
reichen.

Eine Alternative konnte der Sonicare AirFloss sein (siehe 2.5.1). In einer Studie der Philips GmbH

zeigte sich, dass nach dreimonatigem Gebrauch 96 % der Tester den AirFloss an vier oder mehr



Tagen pro Woche verwendeten (Krell et al. 2013a). Weiterhin gaben Anwender in einer Studie
an, dass die Handhabung einfacher sei als die von Zahnseide (Reach - unwaxed dental floss,
Johnson&Johnson Corporation) (Krell et al. 2013a; Krell et al. 2013b).

Allerdings wurde durch Johnson und Mitarbeiter gezeigt, dass Mundduschen nur Plaque entfer-
nen kénnen, die zuvor mit einer Biirste gelockert wurde, nicht jedoch adharente Plague (Johnson
et al. 1998). Auch eine neuere Metaanalyse von Salzer und Kollegen zeigte, dass die Plaqueent-
fernung durch Mundduschen nicht ausreichend ist (Sélzer et al. 2015). Zu dem Sonicare AirFloss
existieren bisher wenige in vivo Studien. Weiterhin wurde der Sonicare AirFloss in diesen, ent-
weder nur hinsichtlich seiner Wirkung auf die Plaque- und nicht hinsichtlich der Gingivitisreduk-
tion getestet (Sharma et al. 2012; De Jager et al. 2013; Rmaile et al. 2013; Rmaile et al. 2014)
oder nur &ltere Probanden in die Studie eingeschlossen (De Jager et al. 2011). Studien an jlingeren
Erwachsenen fehlten. Diese haben jedoch im Vergleich zu &lteren Patienten engere Approximal-
raume (Loe et al. 1992; Marini et al. 2004; Vandana und Savitha 2005; Chang 2007; Sharma und
Park 2010; Hyun et al. 2012), so dass die Ergebnisse in der Anwendung des Sonicare AirFloss
zwischen beiden Altersgruppen differieren konnten.

Die vorliegende Studie zielte daher darauf ab die Effektivitat des Sonicare AirFloss beziglich der
Plague- und Entzindungsreduktion im Zahnzwischenraum gegeniiber unterlassener Zahnzwi-

schenraumreinigung bei jungen Teilnehmern ohne Parodontitis zu testen.

2 Wissenschaftlicher Hintergrund

2.1 Dentaler Biofilm (Plaque)

2.1.1 Definition

Dentale Plaque ist die Organisation vieler verschiedener Bakterien zu einer Gemeinschaft, in der
sie sich gegenseitig schiitzen, unterstitzen und positiv beeinflussen kénnen. Die Bakterien sind
dabei in eine extrazellulére Matrix eingebettet, die aus Polymeren bakteriellen und wirtseigenen
Ursprungs besteht (Marsh 2004).

2.1.2 _Ausbildung von Biofilmen auf der Zahnoberflache

Sofort nach der Reinigung der Zahnoberflache bildet sich dort innerhalb von Sekunden bis weni-
gen Minuten eine sogenannte Pellikel (Marsh 2004). Dabei handelt es sich um einen durch Mo-
lekiladsorption entstehenden Film aus Mukoproteinen des Speichels und Bestandteilen bakteri-

eller Zellwande (Armstrong 1968). In dieser, direkt nach der Reinigung stattfindenden, Phase der
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Entstehung des Pellikels lagern sich Proteine des Speichels mit hoher Affinitat zu Hydroxylapatit
Uber elektrostatische Verbindungen an der Schmelzoberflache an. Es wird davon ausgegangen,
dass die Schmelzoberflache zu diesem Zeitpunkt eine negative Ladung besitzt. Diese resultiert
daraus, dass die Calciumionen des Speichels besser 16slich sind als die Phosphationen und letztere
somit eher an der Zahnoberflache haften und folglich eine negative Ladung hervorrufen. Die
Folge ist, dass sich im zweiten Schritt positiv geladene Calciumionen an die negative Schicht der
Phosphationen anlagern kénnen. Diese erste Schicht des Pellikels ist nach zwei bis drei Minuten
ausgebildet und bleibt etwa 30 Minuten in dieser Form konstant. Neuere Forschungen lassen ver-
muten, dass an diesem Prozess, neben tber zehn verschiedenen Proteinen und ionischen Verbin-
dungen, auch weitere Verbindungen wie Van-der-Waals-Krafte oder hydrophobe Verbindungen
beteiligt sind (Hannig und Joiner 2006). In der folgenden zweiten Phase der Pellikelbildung lagern
sich Bipolymere des Speichels und, wie in neueren Forschungen vermutet, auch Proteinkomplexe
Uber Protein-Proteinbindungen an. Auch zwischen den bereits am Pellikel gebundenen Proteinen
bilden sich diese vernetzenden Bindungen aus. Diese Phase dauert etwa 30-90 Minuten (Siqueira
et al. 2012).

An diese Pellikel kénnen sich nun in der sogenannten Akkumulationsphase Bakterien binden. Die
ersten dieser Bakterien adhérieren bereits nach wenigen Minuten. Es handelt sich hauptsachlich
um Streptococci, unter denen Streptococcus oralis, Streptococcus sanguis und Streptococcus mi-
tis den groften Teil ausmachen. Ein weiterer kleinerer Teil der Erstbesiedler sind Actinomyces
(Nyvad und Kilian 1987). Zur Adhésion der Bakterien an der Zahnoberflaiche kommt es ber
sogenannte von Bakterien produzierten Adhésine, die sich an Rezeptoren der Zahnoberflache,
aber auch an Rezeptoren anderer Bakterien, Glykolipiden und extrazelluldren Proteinen oder Lek-
tinen binden. Dabei ist die Verbindung, die die Bakterien mit der Pellikel eingehen am Anfang
schwach und reversibel, mit fortschreitender Zeit jedoch irreversibel (Hannig und Joiner 2006).
In den ersten zwei Tagen finden sich in der Plaque tiberwiegend gram-positive Kokken und Stéab-
chen. Ein kleinerer Anteil von etwa 30 % wird von gram-negativen Kokken und Stébchen gebil-
det. Nach ein bis vier Tagen gesellen sich zunehmend Fusobakterien und fadenférmige Bakterien
hinzu. Diese nehmen jeweils sieben Prozent der Flora ein. Im weiteren Verlauf von vier bis neun
Tagen kommen Spirillen und Spirochéten vor, die jeweils zwei Prozent der Plaqueflora ausma-
chen (Theilade et al. 1966). Die Bakterienanzahl vergroRert sich zunehmend und es bildet sich
durch ihre metabolische Aktivitat, die zur Produktion einer extrazellularen Matrix fiihrt, ein Bio-
film aus (Larsen und Fiehn 2017). Grundsétzlich fuhrt nicht jeder Biofilm zu einer Erkrankung.
Abhéngig von der Zusammensetzung des Biofilms und der Abwehrsituation des Wirtes entstehen
auch Vorteile. So konkurrieren die Bakterien eines apathogenen Biofilms zum Beispiel gegen
pathogene Bakterien und tragen somit zu einem guten Gesundheitsstatus bei. Nehmen allerdings
pathogene Bakterien im Biofilm zu oder die Abwehrlage des Wirtes ab, so kann dieser erkranken
(Sbordone und Bortolaia 2003).



In einem Biofilm sind die Bakterien besser vor Phagozytose geschitzt. Durch Gentransfer ent-
steht eine vergroBerte Toleranz gegeniber Chlorhexidin und Antibiotika. Durch Bildung eines
anaeroben Milieus lagern sich obligate Anaerobier an. In der Folge entstehen eine erhohte Viru-
lenz und eine starkere Resistenz gegen die Wirtsabwehr und antimikrobielle Wirkstoffe.

Die Kommunikation, auch verschiedener Bakterienspezies untereinander, erfolgt tber die Pro-
duktion von Signalmolekdiilen wie dem Autoinducer-1 und -2 (Larsen und Fiehn 2017). Diese Art
der Kommunikation wird Quorum sensing genannt und koordiniert die Genexpressionen der Bak-
terien untereinander (Nealson et al. 1970; Biradar und Devi 2011; Rutherford und Bassler 2012)
Wird die Plaque nicht mechanisch entfernt, entsteht circa drei bis acht Wochen nach Beginn der
supragingivalen Plagueentwicklung eine subgingivale Mikroflora. In dieser dominieren gram-ne-
gative Anaerobier. Bei fortgeschrittenen Parodontitiden nehmen sie einen Anteil von 70-80 %
ein, bei klinisch gesunder Gingiva jedoch nur bis 15% (Giintsch et al. 2010).

2.2 Parodontitis

Parodontitis ist eine komplexe, multikausal bedingte, chronisch-entziindliche Erkrankung des
Zahnhalteapparates. Sie wird bei einem empfanglichen Wirt durch parodontpathogene Bakterien
und die korpereigene Abwehr im Zuge der Bakterienbekampfung hervorgerufen. Parodontitis be-
ginnt zuerst mit einer Entziindung der Gingiva. Im weiteren Verlauf kommt es zu einer Destruk-

tion des Zahnhalteapparates, die in einer Lockerung und spéater im Verlust des Zahnes resultiert.

2.2.1 Atiologie und Pathogenese

Als atiologisch unterscheidet man bei der Parodontitis einen primaren und einen sekundéaren Ur-
sachenkomplex. Der priméare Ursachenkomplex beschreibt die dentale Plaque (Biofilm) mit ihren
Pathogenen und die durch diese Pathogene hervorgerufenen entziindlichen Reaktion des Paro-
donts. Bei einem empfanglichen Wirt kommt es im Zuge dieser entziindlichen Reaktion zu ge-
webeschéadigenden Prozessen, die den Abbau des Parodonts bewirken (Hajishengallis 2014). Un-
ter dem sekundéren Ursachenkomplex werden lokale und systemische Faktoren verstanden, die
Einfluss auf den primdren Ursachenkomplex nehmen kénnen. Dabei beglinstigen sie entweder
die Anhaftung der dentalen Plaque oder verstirken die Entziindungsreaktion. Sie allein kénnen
jedoch keine Parodontitis ausltsen.

Durch Loe ist seit Mitte der 1960er Jahre bekannt, dass die Anwesenheit von Plaque zur Entste-
hung von Gingivitis fihrt (Loe et al. 1965). Weiterhin kann sich aus einer Gingivitis eine Paro-
dontitis entwickeln (Listgarten 1986; Kinane und Hart 2003). Zu dieser Zeit wurde die Plaque
allein als Ursache fur die Parodontitis angesehen (Kornman 2008). Bakterielle Stoffwechselpro-
dukte wie Kollagenasen und Virulenzfaktoren galten als Ursache fiir die Zerstérung des parodon-

talen Gewebes. Es fanden viele Studien statt, in denen die Bakterienarten, -hdufigkeiten und -



stoffwechselprodukte, die pathogen auf das Parodontium wirken, analysiert wurden. Es ist daher
bekannt, dass sich in der subgingivalen Plague bei an Parodontitis erkrankten Patienten mehrheit-
lich anaerobe Bakterien finden (Socransky et al. 1963; Loe et al. 1965). Unter den heutzutage
vermuteten tber 700 verschiedenen Bakterien (Aas et al. 2005), die in der Mundhéhle vorhanden
sind, sind manche parodontpathogener als andere. Die verschiedenen in der subgingivalen Plague
vorhandenen Bakterien, lassen sich Komplexen zuordnen. Man unterscheidet, gelistet nach ab-
steigender Pathogenitét, den roten, orangefarbenen, griinen, gelben und lilafarbenen Komplex
(Abbildung 1)(Guntsch et al. 2010).
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Abbildung 1: Bakterienkomplexe in der subgingivalen Plaque (verandert nach Giintsch et al.
2010)

Bei an Parodontitis erkrankten Patienten kommen die Bakterien des roten und orangefarbenen
Komplex in grofRerer Anzahl vor (Ximenez-Fyvie et al. 2000; Reichert et al. 2013). Die bedeu-
tendsten Bakterien fiir die Parodontitisentstehung sind vor allem Aggregatibacter actinomycetem-
comitans und die Bakterien des ,,roten Komplexes®. Zu diesem gehoren Porphyromonas gingi-
valis, Tannerella forsythia und Treponema denticola. Letztere sind stark mit den Symptomen der

Parodontitis assoziiert (Socransky et al. 1998).

Direkte Schadigung durch die Erreger

Bekannterweise besitzen parodontpathogene Bakterien eine Reihe von Virulenzfaktoren, mit de-
nen sie den Wirt schadigen. So produziert beispielsweise Aggregatibacter actinomycetemco-
mitans ein Leukotoxin, das in hohen Konzentrationen zur Porenbildung bei Granulozyten, Mo-
nozyten und Lymphozyten fiihrt. Die Konsequenz dieser Porenbildung ist die Zelllyse (Lally et
al. 1999; Henderson et al. 2003). Weiterhin sind viele dieser Bakterien in der Lage Proteasen
herzustellen, die das parodontale Gewebe zerstéren und ein VVordringen der Bakterien nach apikal

ermoglichen.  So  produziert beispielsweise  Porphyromonas gingivalis  Gingipaine
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(Cysteinproteasen) (Hajishengallis und Lambris 2011). AufRerdem hemmen die Leukotoxine der
parodontpathogenen Bakterien die Chemotaxis der polymorphkernigen neutrophilen Granulozy-
ten und schitzen jene so vor Phagozytose. Bestimmte Bakterien binden, konkurrierend zu den
Abwehrzellen, Antikdrper und hemmen somit die Antikdrperproduktion (Glntsch et al. 2010).

Weitere Bakterien, denen eine grole Rolle bei der Parodontitisentstehung zugeschrieben werden,
sind Fusobacterium nucleatum, Campylobacter rectus und Prevotella intermedia. Diese gehdren
zum orangefarbenen Komplex. Ebenfalls sind in diesem Zusammenhang Eikenella corrodens
(zum griinen Komplex gehodrend) und der Streptococcus intermedius-Komplex (zum gelben

Komplex gehorend) zu nennen.

Indirekte Schadigung durch die Korperabwehr

In den 1970er und 1980er Jahren zeigte sich, dass die bakterielle Plaque allein nicht ausreichend
ist, um eine Parodontitis auszuldsen. Es wurde ein Zusammenhang zur Abwehrreaktion des Wir-
tes erkannt (Genco 1992; Kornman 2008).

Die pathogenen Keime in der Plaque setzen chemotaktische Faktoren im Sulkus frei und dringen
in das Epithel und Bindegewebe des Zahnhalteapparates ein. In der Folge kommt es zur Produk-
tion und Freisetzung von Entziindungsmediatoren. So werden von den Bakterien beispielsweise
Lipopolysaccharide freigesetzt, die zur Freisetzung inflammatorischer Substanzen fiihren. Dazu
gehdren unter anderem Interleukin-1, der Tumornekrosefaktor-a und das Prostaglandin2
(Kohnert 2016). Es kommt im Zuge der Freisetzung dieser Entziindungsmediatoren zu einer Va-
sodilatation, die das Einwandern von Entziindungszellen ermdéglicht (Page 1998). Der Nutzen der
Bakterien liegt in der aus der Vasodilatation resultierenden erhdhten SulkusflielRrate, da diese den
Bakterien ihre Nahrungszufuhr sichert (Giintsch et al. 2010). In das Entziindungsgebiet wandern
unter den Abwehrzellen zuerst neutrophile Granulozyten und spater Monozyten und Lymphozy-
ten ein. Weitere inflammatorische Substanzen werden durch Makrophagen und Fibroblasten aus-
geschiittet (Page 1991). Eingewanderte T- und B-Lymphozyten werden durch bakterielle Anti-
gene und Zytokine aktiviert und sezernieren weitere Zytokine. B- Zellen differenzieren sich zu
Plasmazellen und produzieren neben den Kklassischen Antikdrpern 1gG, IgM und IgA vor allem
1gG2 (Whitney et al. 1992).

Diese klassische Entziindungsreaktion soll die weitere Einwanderung der parodontpathogenen
Keime verhindern. Allerdings kommt es durch inflammatorische Substanzen auch zur Freiset-
zung von Matrixmetalloproteinasen. Diese spielen eine wichtige Rolle im Gewebeumbau (Sta-
menkovic 2003). Es handelt sich um Kollagenasen, die Kollagen der Gingiva und des Parodonts
spalten kdnnen. Jedoch kommt es in diesem Fall durch sie zur Auflésung der parodontalen Fasern
und der gingivale Sulkus erweitert sich nach apikal. Klinisch stellt sich das als Attachmentverlust
dar (Page 1998). Das Saumepithel wird so durchlassiger fur Pathogene und die Bakterien gelan-

gen weiter nach apikal. In der Folge kommt es zu einer weiteren Zunahme der Abwehrzellen und
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ihrer Enzyme und Entziindungsmediatoren. Zur Bek&mpfung der zunehmend grélRer werdenden
Anzahl eindringender Bakterien werden Sauerstoffradikale freigesetzt. Durch diese kommt es al-
lerdings auch zur Zerstérung korpereigenen Gewebes. Die zunehmende Gewebezerstérung und
die Persistenz vorhandener Pathogene verstarkt den Entziindungsprozess weiter. Gelangt der Ent-
zlindungsherd in die N&he des Alveolarknochens, sezernieren die Makrophagen und Fibroblasten
Prostaglandin E.. Dieses aktiviert die ortsstandigen Osteoklasten und der Knochen wird resorbiert
(Page 1998). Die Schéden am Parodont sind tberwiegend auf die wirtseigenen Entziindungsre-
aktionen zuruckzufuhren (Genco 1992).

2.2.2 Konzepte der Pathogenese im Laufe der Zeit

Zu Beginn der klinischen Erforschung der Parodontitis ging man davon aus, dass es sich hierbei
um eine Infektionskrankheit handelt, die durch einen einzelnen Erreger ausgeldst wird. Neuere
Studien zeigen, dass die Zerstérung parodontaler Strukturen im Wesentlichen die Folge der durch
verschiedene Bakterien ausgeldsten Immunreaktion ist. (Socransky und Haffajee 1992; van Dyke
2014).

Seit den 1970er Jahren wurde zunehmend die Bedeutung der eigenen Abwehrreaktion erkannt
und das ehemalige Modell (Abbildung 2A), das davon ausging, dass die Plaque allein zur Paro-
dontitis fuhrt, um die nétige Empféanglichkeit der Wirtsabwehr erweitert (Abbildung 2B). Es folg-
ten viele Studien, die den genauen Ablauf der Wirtsabwehr und die Beeinflussung durch die pa-
rodontpathogenen Bakterien untersuchten (Dick und Trott 1969; Listgarten 1986; Genco 1992).

A Plaque " Klinische
» Symptome der
Pathogene Parodontitis

Mikroorganismen
S J \. J

' N ' N

Plaque i
q A . Klinische
Immunentziindliche
B < ) —>|  Symptome der
Pathogene Wirtsantwort L
? ST < Parodontitis
Mikroorganismen

& J/ . J/

Abbildung 2: Konzepte der Pathogenese im Wandel der Zeit. A) Ein friihes Model. Die Bakterien
in der Plaque sind fir die Initiation und Progression der Parodontitis verantwortlich. B) Modell
ab den 1970er Jahren. Die Wirtsabwehr steht im Mittelpunkt und fiihrt zur Initiation und Progres-
sion der Parodontitis. Dabei beeinflussen sich die Wirtsabwehr und die Bakterien in der Plague
gegenseitig. (gedndert nach Kornman 2008)

Anfang der 1990er Jahre entdeckte Michalowicz in Zwillingsstudien, dass es genetische Risiko-
faktoren fur Parodontitis gibt, die den Beginn, Verlauf und Schweregrad mit beeinflussen kdnnen

(Michalowicz et al. 1991). Heute weil? man, dass das Risiko an einer Parodontitis zu erkranken,
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neben mikrobiellen Faktoren, auch von umweltbedingten, verhaltensabhangigen und systemi-
schen Faktoren abhéngig ist (Page und Beck 1997). Dazu gehéren zum Beispiel der pathogene
Biofilm, Nikotinabusus, Stress, schlechte Erndhrungsweise, Diabetes mellitus und kardiovasku-
lare Erkrankungen (Kornman 2008; Laine et al. 2010; van der Velden et al. 2011; Taba, JR et al.
2012). Page und Kornman haben diese Einfllisse 1997 in einem neuen Modell zusammengefasst
(Abbildung 3) (Page und Kornman 1997). Neben den eben genannten Faktoren und der bakteri-
ellen Besiedlung wirken hier nun auch genetische Risikofaktoren auf die, immer noch im Mittel-
punkt stehende, entzundliche Immunantwort. Parodontitis wird heute, wie beispielsweise auch
Diabetes mellitus oder kardiovaskuldre Erkrankungen, als eine multifaktorielle, komplexe Er-
krankung definiert (Kornman 2008; Laine et al. 2010; Taba, JR et al. 2012). Parodontitis ist po-
lygen und verlduft chronisch progressiv.

Neueste Erkenntnisse von Hajishengallis gehen von einem Modell der polymikrobiellen Synergie
und Dysbiose aus, wonach bestimmte Schlisselpathogene, wie beispielsweise Porphyromonas
gingivalis, die Immunantwort beeinflussen konnen und zu einer Dysbiose der Mikroflora fiihren
(Hajishengallis 2014).

Umweltbedingte und
erworbene Risikofaktoren

s S 2

Antikérper

Plaque Immun-  |-2Ytokine Bind;— Klinische
Ao sewebs
<IN entziindliche g Symptome
Pathogene Wittsantuont und > der
Mikro- Antigene [ISantwort) prosta- Knochen- Parodontitis
organismen Bt glandine o ymbau

A Virulenzfaktoren ? ?

Genetische Risikofaktoren

Abbildung 3: Model von Page und Kornman uber die Pathogenese der Parodontitis (gedndert
nach Page und Kornman 1997). PMNs: polymorphkernige neutrophile Granulozyten, LPS: Lip-
opolysaccharide, MMP: Matrix-Metalloproteinasen

2.2.3 Genetische Einflisse

In der 1999 vorgestellten Klassifikation der Parodontopathien wird zwischen einer chronischen
und einer aggressiven Parodontitis unterschieden (Armitage 1999). Bei der aggressiven Parodon-
titis wird in alteren Studien angenommen, dass sie autosomal-dominant vererbt wird (Kinane und
Hart 2003). Beziglich der chronischen Parodontitis wird vermutet, dass genetische Faktoren zu

50 % zum Gesamtrisiko der Erkrankung beitragen (Laine et al. 2010; Michalowicz et al. 2000).



Heutzutage wird Uber genomweite Assoziationsstudien nach Allelen gesucht, die eine aggressive
oder chronische Parodontitis beglnstigen (Taba et al. 2012). Wahrend GLT6D1 mit der aggres-
siven Parodontitis assoziiert zu sein scheint, zeigen beispielsweise folgende Loci einen Zusam-
menhang sowohl zu aggressiver als auch zu chronischer Parodontitis: SIGLEC5, DEFA1 und
DEFAS3, ANRIL, NPY, PF4, PLG, VAMP3 (Aarabi et al. 2018; Munz et al. 2018). ANRIL gilt
zum Beispiel als ein sehr gut repliziertes Risikogen flr Parodontitis. Bochenek et al. zeigten, dass
ANRIL andere Gene wie ADIPOR1 und C110RF10 aber auch VAMP3, welches signifikant mit
dem Auftreten von Bakterien des orangenen Komplexes assoziiert ist (Divaris et al. 2012), beein-
flusst (Bochenek et al. 2013).

2.3 Plagueentfernung — Schwachpunkt Interdentalraum

Salkind et al. erkannten 1974, dass Plaque nicht durch einen Wasserstrahl entfernbar ist (Salkind
etal. 1974). Eine mechanische Entfernung ist notwendig. Dabei ist die Handzahnbiirste das Mittel
der Wahl. Allerdings flhrt diese nur zu einer unvollstdndigen Plaqueentfernung, da sie die Zwi-
schenrdume nicht ausreichend erreicht (Loe 1979). Bereits 1965 hat Loe in seiner Studie ,,Expe-
rimental gingivitis in man* erkannt, dass bei Probanden, die das Putzen unterlassen nach zehn bis
21 Tagen eine Gingivitis entsteht (L6e et al. 1965). Der gemessene Gingivalindex war dabei in-
terdental am hdchsten. Ein Jahr spéater entdeckten Theilade et al., dass die Plaqueablagerung in-
terdental groRer ist als oral und fazial (Theilade et al. 1966; Lang et al. 1973). Daraus ergibt sich,
dass die Approximalraume Pradilektionsstellen fiir die Plaqueakkumulation sind (L6e et al.
1965). Hinzu kommt, dass der interdentale Sattel (interdental Col), der sich direkt unter dem Kon-
taktpunkt befindet, von nicht verhorntem Saumepithel bedeckt ist. Dadurch ist dieser Bereich
weniger vor bakteriellen Angriffen geschitzt. Folglich treten im Interdentalraum parodontale Er-
krankungen verstarkt auf (L6e 1979). Es resultiert die Notwendigkeit der regelmaRigen Reinigung
der Approximalrdume mit zusétzlichen Hilfsmitteln (Loe 1979). Das Benutzen von Hilfsmitteln
zur Zahnzwischenraumreinigung, zusétzlich zum Z&hneputzen mit einer Zahnburste, verringert
die Plaquebildung im Approximalraum erheblich (Caton et al. 1993; Slot et al. 2008). Weiterhin
wird durch die interdentale mechanische Reinigung nachweislich der Blutungsindex verringert
(Caton et al. 1993).

2.4  Hilfsmittel zur interdentalen Reinigung

Zur interdentalen Reinigung stehen neben der Interdentalblrste und Zahnseide auch Zahnholzer
und Mundduschen zur Verfugung. In einer Metaanalyse von Salzer zeigen alle einen nachgewie-
senen Effekt auf die Gingivitisreduktion. Diese ist nach Sélzer aber unterschiedlich stark zwi-

schen den Hilfsmitteln ausgeprégt (Sélzer et al. 2015).



Als sehr effektiv gelten Interdentalbiirsten, da diese neben einer guten Gingivitisreduktion gleich-
zeitig auch zu einer signifikanten Verringerung der interdentalen Plaque fiihren (Slot et al. 2008;
Sélzer et al. 2015). Besonders bei Patienten, die bereits von einer Parodontitis betroffen sind, ist
die Interdentalbirste ratsam (Gjermo und Flotra 1970).

In Bezug auf die Anwendung von Zahnseide variieren die Studienergebnisse stark bezuglich ihrer
Effektivitat in der Plaguereduktion. Nach Sambunjak besteht eine schwache unsichere Evidenz,
dass Zahnseide die interdentale Plaque tatsachlich reduziert (Sambunjak et al. 2011). In der Me-
taanalyse von Sélzer kénnen die meisten Studien zum Gebrauch von Zahnseide keine effektive
Plaquereduktion zeigen (Sélzer et al. 2015). In der Gingivitisreduktion allerdings ist auch die
Zahnseide signifikant effektiv (Sambunjak et al. 2011). Nach Slot und Poklepovic ist sie in der
Wirksamkeit diesbeziiglich vergleichbar mit Interdentalbirsten (Slot et al. 2008; Poklepovic et
al. 2013).

Zahnholzer scheinen einen positiven Effekt auf die Gingivitisreduktion, nicht aber auf die
Plaquereduktion zu haben. Allerdings ist die Evidenz diesbeziglich noch nicht ausreichend (S&l-
zer et al. 2015).

Zu den Mundduschen findet man sowohl positive (Flemmig et al. 1990; Newman et al. 1994;
Flemmig et al. 1995) als auch negative (Walsh et al. 1989; Husseini et al. 2008; van der Weijden
und Slot 2011) Studienergebnisse bezuglich der Plague- und Gingivitisreduktion. Laut einer Me-
taanalyse von Sélzer, in der eine Studie von Husseini beurteilt wird, scheinen sie jedoch eine
signifikante Reduktion der Gingivitis zu erreichen. Eine statistische Signifikanz bezuglich der
Plaquereduktion besteht nicht (Husseini et al. 2008; Salzer et al. 2015).

2.5 Sonicare AirFloss

2.5.1 Funktion und Handhabung

Seit August 2011 bietet die Philips GmbH den Sonicare AirFloss an (siehe Abbildung 4 A und
B). Das Gerét soll durch den Aufprall von, mittels Druckluft beschleunigter, Wassertropfen
(,,Microburst-Technologie®) die Plaqueschicht auf der Zahnoberfldche entfernen. Dabei wird der
Sonicare AirFloss von vestibuldr an die Zahnzwischenrdume gehalten (siehe Abbildung 4 C und
D). Der Vorteil gegeniiber Zahnseide und Interdentalbirste soll darin bestehen, dass die Reini-
gung der gesamten Interdentalraume des Gebisses nur 30 bis 60 Sekunden dauert und die Hand-
habung einfach sein soll (Krell et al. 2013Db). Philips verspricht sich mit der Einfiihrung des Soni-
care AirFloss eine starkere Motivation beziglich einer regelméiigen und dauerhaften Pflege der
Interdentalrdume im Vergleich zur Anwendung von Interdentalbisten beziehungsweise Zahn-
seide (Krell et al. 2013a).

10



Abbildung 4: Bilder des Sonicare AirFloss: A Sonicare AirFloss von schrdg vorne, B Sonicare
AirFloss von schrag hinten, C und D optimale Position der Dise am Zahnmodell. Verwendung
unter Ansetzen der Duse von vestibulér an die Zahnreihen

2.5.2 Studienlage

Von der Firma Philips existieren zu dem Sonicare AirFloss Studien beziiglich der Gingivitis- und
Plaquereduktion, der Compliance und der Handhabung.

De Jager und Kollegen fiihrten bezuglich der Gingivitisreduktion die Studie ,,Wirksamkeit des
Philips Sonicare AirFloss bei Plaque-Biofilm in den Zahnzwischenrdumen und bei Zahnfleisch-
entziindungen® durch (De Jager et al. 2011). Dabei handelt es sich um eine einfach blinde, rand-
omisierte und kontrollierte, vierwdchige, Klinische Parallelstudie. In dieser wurden Probanden
mit moderater Zahnfleischentziindung entweder fiir die Anwendung einer Handzahnbtirste zwei-
mal taglich oder fur die Anwendung einer Handzahnbiirste zweimal taglich plus des Sonicare
AirFloss einmal taglich, eingeteilt. Zu Studienbeginn, nach zwei und nach vier Wochen wurden
der Blutungsindex und zu Beginn und nach zwei Wochen die Proteinkonzentration (RPC Residual
Protein Concentration) von sechs Plagueproben aus vier hinteren Sextanten und zwei vorderen
Sextanten gemessen. Es ergab sich eine signifikant starkere Reduktion von Blutungsstellen
(Gingiva-Blutungs-Index), sowie eine signifikante VVerringerung der Plaque (RPC) bei Patienten,
die den Sonicare AirFloss anwendeten. Die Studie wurde an insgesamt 148 Erwachsenen mit
einem Durchschnittsalter von 39,5 Jahren durchgefihrt.

Bezuglich der Biofilmentfernung aus dem Zahnzwischenraum existiert von Philips eine In-vitro-
Studie zum Sonicare AirFloss (De Jager et al. 2013). Es wurden dabei drei Versuchsanordnungen

getestet. In der ersten Anordnung wurde die Sonicare FlexCare (Ultraschallzahnbirste der Firma
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Philips GmbH) eingeschaltet und in der zweiten ausgeschaltet verwendet. In der dritten Versuchs-
anordnung wurde zuerst die Sonicare FlexCare angeschaltet benutzt und im Anschluss der Soni-
care AirFloss angewendet. Auf einem Zahnbelagmodell wurde hierzu ein Multispeziesbiofilm
gezlichtet, der 15 Sekunden der jeweiligen Anordnung ausgesetzt wurde. Dabei erzielte der Soni-
care AirFloss in Verbindung mit der Sonicare FlexCare die besten Ergebnisse beziglich der
Plaguereduktion. Es wurde signifikant mehr Biofilm entfernt als mit der eingeschalteten Sonicare
FlexCare ohne zusétzliche Anwendung des Sonicare AirFloss. Letztere wiederum entfernte sig-
nifikant mehr Plaque als die Kontrollgruppe (ausgeschaltete Sonicare FlexCare). Ob dieses Er-
gebnis auch auf Zahnzwischenrdume in vivo lbertragbar ist, 1asst sich hieraus nicht schlieRen, da
in vivo keine standardisierten gleichméRigen Zwischenraume zu finden sind. AuRerdem ist frag-
lich, ob in der Praxis ein einzelner Zahnzwischenraum 15 Sekunden behandelt wird, da die Putz-
zeit bei elektrischen Zahnbiirsten, wie allgemein bekannt, auf zwei Minuten festgelegt ist (Wei-
jden et al. 1993).

Eine weitere Studie befasst sich mit der Einfachheit der Handhabung des Sonicare AirFloss im
Vergleich zum Waterpik Waterflosser Ultra (Munddusche der Firma Waterpik, Inc.) und zu un-
gewachster Zahnseide (Reach - unwaxed dental floss, Johnson&Johnson Corporation)(Krell et al.
2013b). Dabei handelt es sich um eine randomisierte Crossover-Studie in drei Phasen ber je vier
Wochen. In dieser nahmen 59 Erwachsene teil, die Zahnseide zuvor zwischen einmal monatlich
und dreimal wdchentlich anwendeten. 86 % der Studienteilnehmer empfanden den Sonicare
AirFloss in der Handhabung angenehmer als Zahnseide und 69 % angenehmer als den Waterpik
Waterflosser Ultra. Gegenuiber Zahnseide wurde der Sonicare AirFloss als angenehmer zu Z&hnen
und Zahnfleisch empfunden und die Reinigung der hinteren Bereiche als leichter im Vergleich zu
Zahnseide.

Die Compliance des Sonicare AirFloss wurde bei einer dreimonatigen Anwendung zu Hause von
56 Probanden getestet, die die Tage, an denen sie das Gerat anwendeten, in ein Tagebuch eintru-
gen (Krell et al. 2013a). 96,1 % verwendeten den Sonicare AirFloss an vier oder mehr Tagen in
der Woche. Allerdings wurden sie auch aufgefordert den Sonicare AirFloss regelmaRig zu benut-
zen.

In vitro wurde in zwei weiteren Studien der Prototyp des Sonicare AirFloss an einem Modell
hinsichtlich der Reduktion eines Streptococcus mutans Biofilmes aus dem Interproximalraum ge-
prift. Dabei zeigte sich der Sonicare AirFloss effektiv in der Reduktion des Biofilmes, wenn-
gleich dieser auf der Riickseite der Zahne aufgrund der FlieReigenschaften in dieser Region nicht
vollstandig entfernt werden konnte (Rmaile et al. 2013; Rmaile et al. 2014). Ob diese Ergebnisse

auch auf die Anwendung in vivo Ubertragbar sind, I4sst sich nur vermuten.

Eine Philips-unabhangige Studie findet man von Sharma und Mitarbeitern. Diese testeten 2012

den Sonicare AirFloss im Vergleich zum Waterpik Waterflosser hinsichtlich der Plaguereduktion
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zusatzlich zum manuellen Zahneputzen. In dieser randomisierten, einfach verblindeten, Klini-
schen Parallelstudie mit 82 Probanden zeigten sich beide Gerate signifikant effektiv in der Re-
duktion von Plaque. Der Waterpik Waterflosser entfernte dabei signifikant mehr Plaque als der
Sonicare AirFloss (Sharma et al. 2012). Ebenso testeten auch Goyal und Kollegen diese beiden
Gerate (Goyal et al. 2015). In ihrer randomisierten, einfach verblindeten klinischen Parallelstudie
tiber vier Wochen nahmen 69 Probanden mit einem Altersdurchschnitt von 45,7 Jahren in Gruppe
eins (manuelles Z&hneputzen plus Anwendung des Waterpik Waterflossers) und 48,6 Jahren in
Gruppe zwei (manuelles Z&hneputzen plus Anwendung des Sonicare AirFloss) teil. In der Studie
hat nur der Waterpik Waterflosser die Plaque signifikant reduziert, nicht aber der Sonicare
AirFloss. Des Weiteren testeten sie die beiden Geréte hinsichtlich der Gingivitisreduktion. Hier
haben sowohl der Waterpik Waterflosser als auch der Sonicare AirFloss signifikant einen modi-
fizierten Gingivalindex und Bleeding on Probing verbessert, wobei der Waterpik Waterflosser
beide Parameter signifikant effektiver reduzierte als der Sonicare AirFloss.

Eine neuere Philips-unabhangige Studie findet man von Heil3-Kisielewsky und Kollegen (HeiR3-
Kisielewsky et al. 2015). In dieser randomisierten, kontrollierten, einfach verblindeten Studie im
Cross-Over-Design mit 22 Probanden wurde der Sonicare AirFloss im Vergleich zu Zahnseide
hinsichtlich seiner Plaguereduktion getestet. Nach dieser Studie erreichten sowohl der Sonicare
AirFloss als auch die Zahnseide (Oral B, Essentialfloss, ungewachst) eine signifikante Reduktion
der Ausgangsplaquewerte. Weiterhin war diese Reduktion signifikant groRer durch die Zahnseide
als durch den Sonicare AirFloss. Zusatzlich erhielten die Probanden einen Fragebogen zur An-
wenderfreundlichkeit. In diesem bewerteten die Probanden die Handhabung des Sonicare
AirFloss mehrheitlich als einfach und bevorzugten sie (iberwiegend gegeniiber der Zahnseide.
Die Mehrheit bewertete jedoch die subjektiv empfundene Reinigungswirkung der Zahnseide als
besser. In dieser Studie lag der Fokus rein auf der Reduktion der Plaque. Ob der Sonicare AirFloss

in der Gingivitisreduktion ebenfalls effektiv ist, wurde in dieser Studie nicht getestet.

Weiterhin testeten Mwatha und Kollegen 2017 den Sonicare AirFloss bei Nichtrauchern im Alter
zwischen 18 und 65 Jahren in einer randomisierten, einfach verblindeten, klinischen Parallelstu-
die. Die 290 Probanden wurden in vier Gruppen eingeteilt, in denen die Probanden (ber 28 Tage
entweder manuell putzten, ohne interdentale Reinigung, beziehungsweise zusétzlich mit Zahn-
seide, mit dem Sonicare AirFloss gefullt mit Listerine oder mit dem Sonicare AirFloss geftllt mit
BreathRX. Mwatha et al. konnten eine signifikante Reduktion von Plaque und Gingivitis sowohl
durch die Zahnseide als auch durch den Sonicare AirFloss mit Mundspilung nachweisen. Dabei
existierte kein Unterschied in der Effektivitt zwischen Zahnseide und dem Sonicare AirFloss.
Allerdings ist in dieser Studie nicht abzugrenzen, inwieweit die Wirkung des Sonicare AirFloss

durch die Mundspulungen bedingt ist. AuBerdem liegt auch in dieser Studie unter den Probanden
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ein hoher Altersdurchschnitt vor, sodass das Ergebnis nur bedingt auf junge Erwachsene lbertra-

gen werden kann (Mwatha et al. 2017).

In einer weiteren aktuellen Studie von Ensmann und Kollegen wurde bereits der Nachfolger des
Sonicare AirFloss, der Sonicare AirFloss Ultra, gegen Zahnseide hinsichtlich seiner klinischen
Effektivitat in der Plaquereduktion und in seiner Anwendungsfreundlichkeit getestet (Ensmann
et al. 2015). Es handelt sich dabei um eine randomisierte klinische Parallelstudie an insgesamt 32
Probanden. Der Sonicare AirFloss Ultra reduzierte nach dieser signifikant die Plaquewerte und
wurde von den Probanden mehrheitlich gegentiber Zahnseide bevorzugt. Beziiglich der Plaque-
und der Gingivitisreduktion bestand kein Unterschied zur Zahnseide.

Die Studienlage zu Arbeitsbeginn der vorliegenden Studie (Genehmigung durch die Ethikkom-
mission im Frihjahr 2014) war gering und zeigte kontrare Ergebnisse. Daraus ergab sich die Not-
wendigkeit neue, vor allem Kklinische Studien durchzufiihren. Der Vollstandigkeit halber sind im
oberen Abschnitt auch spétere Studien tber den Sonicare AirFloss erwahnt. Die vor Arbeitsbe-
ginn existierenden Studien fanden entweder in vitro statt (De Jager et al. 2013; Rmaile et al. 2013;
Rmaile et al. 2014), schlossen Probanden héheren Alters mit ein (De Jager et al. 2011) oder be-
urteilten den Sonicare AirFloss nicht hinsichtlich seiner Entziindungsreduktion (Tabelle 1). Die
vorliegende Studie zielte daher darauf ab, die Effektivitdt des Sonicare AirFloss bezliglich der
Plague- und Entzindungsreduktion im Zahnzwischenraum gegeniiber unterlassener Zahnzwi-

schenraumreinigung bei jungen Teilnehmern ohne Parodontitis zu testen.

Tabelle 1: Zusammenfassung der zu Beginn der vorliegenden Dissertation existierenden Studien
zum Sonicare AirFloss, nach dem Jahr der Publikation gelistet

Autor Jahr-der_ vVersuchsart Alter_sd_urch— BeurFeiIung gingivaler
Publikation schnitt in Jahren | Entzindungsparameter

De Jager et al. 2011 in vivo 39,5 Ja

Sharma et al. 2012 in vivo k.A. Nein

De Jager et al. 2013 in vitro / Nein

Rmaile et al. 2013 in vitro / Nein

Rmaile et al. 2014 in vitro / Nein

Im Falle der nachgewiesenen Effektivitat des Sonicare AirFloss in der Interdentalraumhygiene
stellt dieser eine mogliche Alternative zur traditionellen Approximalraumhygiene mit Zahnseide
oder Interdentalbiirste dar. Davon profitieren unter der Prdmisse der nachgewiesenen Effektivitat

vor allem diejenigen Patienten, denen die bisherigen Mdglichkeiten zur interdentalen Reinigung
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mit Zahnseide, beziehungsweise Interdentalblrsten, zu aufwendig waren, oder die aufgrund feh-

lenden motorischen Geschickes die Interdentalraumreinigung nicht ausfiihren konnten.

3 Zielstellung

Aus der Literaturbetrachtung leiten sich folgende Arbeitshypothesen fiir die vorliegende Studie

ab:

Die Anwendung des Sonicare AirFloss filhrt zu einer Verringerung des Plaque- und
Gingivalindexes.

Eine Verringerung der Sondiertiefen und des Attachmentverlustes durch die Verwen-
dung des Sonicare AirFloss kann ebenfalls beobachtet werden.

Die subjektive Effektivitat hinsichtlich der Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss
wird fir schlechter empfunden, als die von Zahnseide oder Interdentalbursten.

Die interdentale Reinigung mit dem Sonicare AirFloss stellt einen geringeren An-
spruch an die manuelle Geschicklichkeit und ist im Vergleich zu konventionellen
Hilfsmitteln zur Zahnzwischenraumpflege mit einem geringeren Zeitaufwand ver-
bunden

Nebenwirkungen treten bei Anwendung des Sonicare AirFloss seltener auf als bei

Gebrauch von Zahnseide und Interdentalbirste.

Das Hauptziel der vorliegenden Studie lautet:

Ist die Anwendung des Sonicare AirFloss zusatzlich zum Gebrauch einer definierten

Handzahnbiirste (Curaprox 5460) bezlglich der Plaque- und Entziindungsreduktion, ins-

besondere im Zahnzwischenraum, effektiver im Vergleich zur alleinigen Nutzung einer

Handzahnbirste?

Aulerdem werden folgende Nebenziele in dieser Arbeit formuliert:

Ist eine Reduktion der Sondiertiefen und des Attachmentverlustes, insbesondere im
Interdentalraum, unter Verwendung des Sonicare AirFloss gegeniiber unterlassener
Zahnzwischenraumreinigung zu erkennen?

Wird die subjektive Effektivitat hinsichtlich der Reinigungswirkung des Sonicare

AirFloss fiir schlechter empfunden, als mit Zahnseide oder Interdentalbirsten?
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o Stellt der Sonicare AirFloss bei der interdentalen Reinigung, gegeniiber der mit Zahn-
seide oder Interdentalbtrsten, weniger Anspruche an die manuelle Geschicklichkeit
und nimmt weniger Zeit in Anspruch?

e Treten unter Verwendung des Sonicare AirFloss, subjektiv empfunden, weniger Ne-
benwirkungen im Vergleich zu Zahnseide oder Interdentalbiirste auf?

Im Falle der nachgewiesenen Effektivitat des Sonicare AirFloss bei der Interdentalraumhygiene

kann dieser fiir junge Erwachsene eine mdgliche Alternative zu den bisherigen interdentalen Rei-

nigungsmethoden wie Zahnseide und Interdentalbirste darstellen.

4 Material und Methodik

Wenngleich die Studie von der Philips GmbH durch die Uberlassung des Sonicare AirFloss un-
terstutzt wurde, existieren keine Interessenkonflikte des Autors in Bezug auf den Inhalt der vor-
liegenden Arbeit.

4.1  Studiendesign

Es handelte sich um eine randomisierte, einseitig verblindete und kalibrierte Studie im Split-
mouth-Design. Die Patienten unterbrachen fiir den Studienzeitraum von vier Wochen ihre bishe-
rigen Mundhygienemalinahmen. Stattdessen wurden sie gebeten, die Z&hne mit einer vorgegebe-
nen Handzahnburste (Curaprox 5460) zu pflegen. Hinsichtlich der Wahl der Zahnpasta und der
Haufigkeit des taglichen Zahneputzens, sollten die bestehenden Gewohnheiten dagegen nicht ge-
andert werden. Mit Hilfe einer Randomisierungsliste wurden bei jedem Patienten eine Test- und
eine Kontrollseite definiert. Diese Zuordnung war nur dem Studienteilnehmer jedoch nicht der
Untersucherin bekannt. Lediglich auf der Testseite wurde der Sonicare AirFloss zusétzlich zum
Zahneputzen einmal taglich angewendet. An Tag null (auch Zeitpunkt eins genannt) und exakt
nach vier Wochen (auch Zeitpunkt zwei genannt) wurden folgende Werte erhoben: die Sondier-
tiefen, der Attachmentverlust, der Gingivalindex nach L&e und Silness und der Plaqueindex nach
Silness und Loe.

Die Sondiertiefe ist definiert als der zur Zahnachse parallele Abstand zwischen der marginalen
Gingiva und dem apikalen Stopp der parodontalen Sonde bei einer Kraft von 0,2-0,3 N (Abbil-
dung 5a) (Eickholz 2013b). Der zur Zahnachse parallele Abstand zwischen dem apikalen Stopp
bei 0,2-0,3 N und der Schmelz-Zement-Grenze eines Zahnes wird als Attachmentverlust angege-
ben (Abbildung 5b) (Hellwig et al. 2013). Um Messfehler gering zu halten, wurde eine druckka-
librierte, millimeterskalierte Sonde (DB764R Aesculap AG & Co. KG, Tuttlingen, Germany)
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angewendet. Diese gewdhrleistete einen definierten Sondierdruck von 0,2 N. Alle parodontalen
Daten wurden in Sechs-Punkt-Messung erhoben. Die jeweiligen Messstellen befanden sich me-
siovestibular, vestibulér, distovestibuldr, mesiooral, oral und distooral eines Zahnes (Eickholz
2013a; Eickholz 2013b). Bei der Messung der Sondiertiefen und des Attachmentverlustes wurden
die Messwerte in 0,5 mm Schritten angegeben. Zwischenwerte wurden abgerundet, wenn sie na-
her am unteren halbschrittigen Messwert lagen, beziehungsweise aufgerundet, wenn sie naher am

oberen lagen.

Gingivaoberrand \ \

Schmelz-Zement-Grenze ----

Sulkusbode

I Sondiertiefe I Attachmentverlust I Rezzesion (neg.) I Rezession (pos.)

Abbildung 5: Darstellung des gemessenen Abstandes a der Sondiertiefe, b des Attachmentver-
lustes, ¢ der negativen Rezession, d der positiven Rezession (gedndert nach Weber 2010)

Fur die Beurteilung des Entziindungsgrades der Gingiva wurde der Gingivalindex nach Lée und
Silness angewendet. Im Vergleich zum Originalindex, bei dem vier Sektoren des Zahnes beurteilt
werden (distovestibuldr, vestibular, mesiovestibular und oral), wurde in der vorliegenden Unter-
suchung der Zahn in sechs Sektoren unterteilt (distovestibular, vestibular, mesiovestibular, dis-
tooral, oral, mesiooral, Abbildung 6b). Neben der visuellen Beurteilung der Gingivafarbe,
-textur und -kontur wurde die Blutungsneigung beurteilt. Nach Ausstreichen des Sulkus wurde
dieser 30 Sekunden spéter in Grade von 0-3 eingeteilt. Die Beurteilung der sechs Messsektoren
erfolgte nach der in Abbildung 6a gelisteten Kodierung.

Gradeinteilung | Beschreibung

Grad 0 keine Entziindung: normale Gingiva ohne Farb-
oder Formveranderungen

Grad 1 geringe Entziindung: leichte Farbveranderungen,
geringes Odem, aber keine Blutung

Grad 2 maRige Entziindung: Rétung, Schwellung; Gin-
giva erscheint glasig; ,Blutung auf Sondieren*
lasst sich provozieren durch

- das Massieren bzw. Driicken des Gingivarandes
mit einer stumpfen Sonde

-Entlangfahren mit einer stumpfen Sonde an

der Weichgewebewand der Gingiva.

Grad 3 starke Entzlindung: deutliche Rétung und
Schwellung; Tendenz zur Spontanblutung;
Ulzeration

a b

Abbildung 6: Gingivalindex nach Loée und Silness. a Beschreibung der Grade nach denen der
Gingivalindex eingeteilt wurde (nach Eickholz 2013a). b Darstellung der Drittelung des Zahnes
fur die Sechs-Punkt-Messung fur den Plaque- und den Gingivalindex (gedndert nach Heidemann
2013)
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Die Akkumulation supragingivaler Plague wurde mit Hilfe des Plagueindexes nach Silness und
Lde nach folgender Kodierung vorgenommen (Abbildung 7). Dazu wurde der Zahn, analog zum
Gingivalindex nach Lde und Silness, in sechs Messsektoren eingeteilt (Abbildung 6b). Zur bes-
seren Beurteilung der Plaque wurde diese zuvor mit Mira-11-ton Lésung von Hager Werken an-
gefarbt. Dabei wurden der Oberkiefer und der Unterkiefer separat angefarbt, um ein Wegwaschen
der Losung im Unterkiefer durch den Speichel wahrend der fir den Oberkiefer benétigten Mess-
zeit zu verhindern. Weiterhin durfte jeder Proband nach dem Auftragen der Lésung nur einmal
kréaftig ausspulen. Dadurch sollten Unterschiede zwischen den beiden Messungen, beziehungs-

weise zwischen den Probanden, durch unterschiedliche Spilfrequenzen vermieden werden.

Gradeinteilung | Beschreibung

Grad 0 keine Plaque auf der Zahnoberflache am Gingi-
varand vorhanden

Grad 1 getrocknete Zahnoberflache sieht plaquefrei aus,
aber vom marginalen Drittel lasst sich mit einer
spitzen Sonde Plaque abstreifen

Grad 2 maRige Ansammlung von Plaque im Taschenein-
gang und auf der Gingiva und/oder der
benachbarten Zahnoberflache, die bloRem

Auge sichtbar ist.

Grad 3 viel Plague im Tascheneingang und/oder auf der
freien Gingiva und der angrenzenden Zahnober-
flache

Abbildung 7: Plagueindex nach Silness und Lde. Beschreibung der Grade nach denen der Plaqu-
eindex eingeteilt wird (Eickholz 2013a).

Die Randomisierung erfolgte hinsichtlich der Anwendungsseite des Sonicare AirFloss mit Hilfe
einer Randomisierungsliste. Die Verblindung konnte gewéhrleistet werden, indem Umschlage
erstellt wurden, in denen die randomisiert zugeordnete Testseite notiert war. Diese wurden am
Versuchsbeginn verschlossen von der Untersucherin an den Probanden libergeben. So konnte si-
chergestellt werden, dass nur dem Probanden, nicht jedoch der Untersucherin, wahrend des Test-
zeitraumes bekannt war, auf welcher Seite der Sonicare AirFloss angewendet wurde. Diese Ver-
blindung wurde vorgenommen, um eine Messwertverfélschung durch die Untersucherin auszu-

schlieRen.

4.2  Vorbereitende MalRnahmen

Vor Beginn wurde die vorliegende Studie von der Ethikkommission der Martin-Luther-Univer-
sitat Halle-Wittenberg geprift und beflrwortet.

Die Probandeninformation, sowie die Einverstandniserklarung, ein Befundbogen und der Anam-
nesebogen sind dem Anhang beigefiigt. Uber den Anamnesebogen wurden in dichotomen Fragen

nach vorhandenen Gerinnungsstérungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, vorangegangenen
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Herzoperationen, diagnostizierten Herzfehlern, vorangegangenen oder sogar aktuellen Endokar-
ditiden, vorhandenen kinstlichen Herzklappen, Rheumatoider Arthritis, Epilepsie, Diabetes mel-
litus und einer vorhandenen Immunsuppression beziehungsweise diagnostizierten Immundefek-
ten gefragt. Weiterhin wurde dichotom nach vorhandenen Allergien und einer aktuellen Medika-
menteneinnahme gefragt. Bei einer positiven Antwort mussten die Allergien beziehungsweise die
Medikamente genannt werden. Auch wurden etwaige Infektionskrankheiten wie HIV, Hepatitis
A-C, Tuberkulose, MRSA, erfragt. Weiterhin gaben die Probanden Auskunft tber eine beste-
hende Schwangerschaft, sowie iber vorhandene, diagnostizierte Parodontalerkrankungen, bezie-
hungsweise bereits durchgefiihrte parodontale Therapien. Neben diesen Mitteilungen zum Ge-
sundheitsstatus wurden auch Fragen zur aktuell durchgefiihrten Mundhygiene des Probanden ge-
stellt. So musste beantwortet werden, ob manuelle, elektrische oder beide Zahnbirstentypen im
taglichen Gebrauch Anwendung finden. Weiterhin wurde nach der wdchentlichen Haufigkeit der
Verwendung von Hilfsmitteln zur Zahnzwischenraumhygiene gefragt. Zu den erfassten Hilfsmit-
teln gehdrten neben Zahnseide und Interdentalbiirsten auch Zahnhélzer, Mundduschen, Einbi-
schelbiirsten und Mundspilungen. Als letzte Frage musste beantwortet werden, ob mehr als zwei-
mal am Tag Kaugummi gekaut wird, wobei bei einer positiven Antwort noch erlautert werden

musste, ob dieses Kaugummi zuckerfrei oder zuckerhaltig ist.

4.2.1 Fallzahlschédtzung

Es wurde eine Fallzahlberechnung mit nQueryAdvisor durchgefiihrt, nach der die Probandenzahl
bei einer Power von 80 % und einer Irrtumswahrscheinlichkeit von p=0,05 auf minimal 58 fest-
gelegt werden konnte. Fir diese Berechnungen wurde ein Unterschied zwischen der Test- und
der Kontrollseite von 0,3 im Plaqueindex nach Silness und Lée als klinisch relevant angesehen.

Im Folgenden erstellte apl. Prof. Dr. rer. nat. Andreas Wienke aus dem Institut fir Medizinische
Epidemiologie, Biometrie und Informatik der Martin-Luther-Universit4t Halle-Wittenberg fur die
vorliegende Studie eine Randomisierungsliste. Diese gewéhrleistete unter den Probanden eine
Zufallsverteilung beziiglich der Seite, auf der der Sonicare AirFloss genutzt, beziehungsweise
nicht genutzt werden sollte. Anhand dieser wurden die fir die einseitige Verblindung notwendi-

gen Umschlége (siehe Abschnitt 4.1) erstellt.

4.2.2 Kalibrierung der Untersucherin

Eine Kalibrierung wurde vorgenommen, um zu beurteilen, ob die Untersucherin, Frau Eileen
Pritz, bei den gewahlten Messungen reproduzierbare Daten erfassen kann. Zum anderen erlaubte
sie, als Probelauf der eigentlichen Messungen, den Versuchsansatz zu tberprifen und zu opti-

mieren.
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Bei insgesamt zehn Probanden wurden die Sondiertiefen, der Attachmentverlust, der Plaque- und
der Blutungsindex wie in Abschnitt 4.1 beschrieben durchgeflhrt. Diese Messungen wurden di-
rekt nach der ersten Durchfiihrung am gleichen Probanden ein weiteres Mal wiederholt.

Die Ergebnisse der beiden Messungen wurden mit Hilfe von Microsoft Office Excel 2007 in
Bland-Altman-Diagrammen dargestellt und quantifiziert (Abbildung 8-Abbildung 11).

Eine gute Ubereinstimmung liegt vor, wenn 95 % der Differenzen im Intervall Mittelwert der
Differenzen (d) +/- 2 x Standardabweichung (s) liegen. Beim Blutungsindex war das der Fall
(Abbildung 10). Beziiglich der Sondiertiefen (Abbildung 8), des Attachmentverlustes (Abbildung
9) und des Plagueindexes (Abbildung 11) lagen 90 % der Differenzen im Intervall, da sich einer
der zehn Werte aulerhalb des Intervalls befand. Allerdings ist die Interpretation dieser Dia-
gramme laut Grouven et al. keine statistische sondern eine klinische Frage (Grouven et al. 2007)
und die Abweichung eines einzigen Wertes in den festgestellten GréRenordnungen fallt klinisch
nicht ins Gewicht. Bei den Sondiertiefen zeigte sich eine Abweichung von maximal 0,25mm. Da
die Messungen mit 0,5mm Genauigkeit vorgenommen wurden, wird es keine klinisch relevante
Beeintrachtigung zur Folge haben. Ahnlich verhalt sich die Relevanz beztglich des Attachment-
verlustes. Hier kam es maximal zu einer Abweichung von circa 0,15mm, was bei einer Messung
in 0,5mm Schritten tolerierbar ist. Der Plaqueindex zeigte einen mdglichen maximalen Unter-
schied von etwa 0,18, der bei einer Gradeinteilung in ganzen Schritten ebenfalls keine klinische

Relevanz darstellt.

Sondiertiefe
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Mittelwert aus zwei Messungen

Abbildung 8: Bland-Altmann-Diagramm fir die erhobenen Werte der Sondiertiefen im Zuge der
Kalibrierung. d = Mittelwert der Differenzen, s = Standardabweichung
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Abbildung 9: Bland-Altmann-Diagramm fiir die erhobenen Werte des Attachmentverlustes im

Zuge der Kalibrierung. d = Mittelwert der Differenzen, s = Standardabweichung
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Abbildung 10: Bland-Altmann-Diagramm flr die erhobenen Werte des Blutungsindexes im Zuge

der Kalibrierung. d = Mittelwert der Differenzen, s = Standardabweichung
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Abbildung 11: Bland-Altmann-Diagramm fir die erhobenen Werte des Plagueindexes im Zuge

der Kalibrierung. d = Mittelwert der Differenzen, s = Standardabweichung
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4.2.3 Rekrutierung

Im néchsten Schritt wurden die Probanden rekrutiert. Es wurden Aushénge an verschiedenen,
stark frequentierten Stellen der universitaren Einrichtungen und &éffentlichen Platzen vorgenom-
men. Es resultierte die Rekrutierung sowohl Studierender als auch nicht Studierender junger Men-
schen aller Fachbereiche. Dabei wurde darauf geachtet (Tabelle 2), dass die Teilnehmer zwischen
18 und 35 Jahren alt waren. Weiterhin wurde geprft, dass sie keine Allgemeinerkrankungen be-
sitzen, die eine antibiotische Prophylaxe bei zahnmedizinischen Eingriffen notwendig machen
wiirde. Auch wurden Probanden mit einer Erkrankung, die mit einer héheren Prévalenz von Pa-
rodontopathien einhergehen, ausgeschlossen. Beispielsweise sind in diesem Fall Diabetes melli-
tus, Rheumatoide Arthritis oder HIV-assoziierte Erkrankungen zu nennen. Gleichfalls konnten
Patienten in der Schwangerschaft oder Stillzeit, sowie an Infektionskrankheiten leidende Perso-
nen nicht an der Studie teilnehmen. Wahrend der ersten Messung wurde bei zwei Patienten eine
aggressive Parodontitis diagnostiziert. Da zur Therapie dieses Krankheitsbildes eine konsequente,
taglich stattfindende Interdentalraumhygiene gehért, wurden diese beiden Probanden ausge-
schlossen, um eine Verschlimmerung ihrer Erkrankung nicht zu riskieren.

Jeder Proband erhielt vorab die Probandeninformation.

Tabelle 2: Ein- und Ausschlusskriterien der vorliegenden Studie

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
e Alter 18-35 Jahre o Allgemeinerkrankungen mit Bezug zur
e Einverstandnis zur Studienteilnahme Parodontitis

e Notwendigkeit einer Endokarditispro-
phylaxe mit Antibiotika

e Schwere Parodontitisfélle

e Schwangerschaft

o Stillzeit

o Infektionskrankheiten (HIV, Hepatitis A,
B, C, Tuberkulose, MRSA)

4.3 Klinische Durchfiihrung

4.3.1 Basisuntersuchung

Zu Beginn musste jeder Proband den Anamnesebogen ausfillen. Dieser wurde direkt im An-
schluss hinsichtlich der oben genannten Ausschlusskriterien bewertet und der Proband gegebe-

nenfalls ausgeschlossen. Daraufhin wurde dem Probanden erneut die Probandeninformation samt
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Einverstandniserklarung vorgelegt und Fragen, u.a. zum Studienablauf, beantwortet. Nach Unter-

zeichnung der Einverstandniserklarung wurde mit der Erhebung der Messwerte begonnen.

Zuerst wurden die Sondiertiefen und der Attachmentverlust in der Sechs-Punkt-Messung mit der
oben erwahnten druckkalibrierten Sonde mit Millimeterskalierung (DB764R AesculapAG & Co.
KG, Tuttlingen, Germany) bestimmt. Hierbei wurde mit dem Luftpuster der zu messende Bereich
von Speichel befreit, um eine genauere Sicht im Interdentalraum zu erlangen. Daraufhin wurde
die parodontale Messsonde maglichst parallel zur Zahnachse an die entsprechenden Messpunkte
bis zum vorgegebenen Kraftaufwand eingefiihrt und der Wert abgelesen und entweder einer As-
sistenz oder einem Diktiergerat diktiert.

Beim Hinausziehen der Sonde wurde diese unter Kontakt zur Wurzel entfernt und dabei die
Schmelzzementgrenze ertastet. An dieser Stelle wurde gestoppt und der Abstand zum
Gingivarand gemessen. Es handelt sich dabei um die negative Rezession (Abbildung 5c). Diese
wurde von der Sondiertiefe abgezogen und der daraus resultierende Attachmentverlust diktiert.
Bei positiven Rezessionen (Abbildung 5d) wurde nach Ertasten der Schmelz-Zement-Grenze die
Sonde zurlick zum Gingivaoberrand gesetzt, der Abstand gemessen, zur Sondiertiefe aufaddiert
und der daraus hervorgehende Attachmentverlust diktiert. Die Reihenfolge, in der die Messpunkte
erhoben wurden, ist in Abbildung 12 dargestellt und erfolgte analog auch fur den Plaque- und den
Gingivalindex.

Nach der Sondiertiefe und dem Attachmentverlust wurde der Gingivalindex nach Lée und Silness
bestimmt. Daflir wurde der Sulkus mit derselben druckkalibrierten Sonde ausgestrichen, 30 Se-
kunden abgewartet und dann die Bewertung anhand der vier Grade an den entsprechenden sechs
Sektoren des Zahnes vorgenommen (siehe Abschnitt 4.1).

Zuletzt wurde der Plaqueindex nach Silness und Lée bestimmt (Abbildung 7). Dafir wurden zu-
erst die Zahne des Oberkiefers angefarbt (siehe Abschnitt 4.1). Der Proband musste daraufhin
einmal kraftig ausspilen. Direkt danach wurde die Sechs-Punkt-Messung in der gleichen Reihen-
folge der Messpunkte wie bei den anderen Parametern bestimmt. In Folge wurde der Unterkiefer

nach demselben Prinzip behandelt und beurteilt.
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Abbildung 12: Reihenfolge der erhobenen Messpunkte. Griiner Pfeil: Richtung der Messung,
griine Punkte: erhobene Messpunkte, Weisheitszahn: nicht in der Messung berticksichtigt (gean-
dert nach Wupper Dental GmbH 2003)

Im Anschluss an die Messungen wurde der Proband mundlich und mit Hilfe eines offiziellen
Gebrauchsvideos von Philips in die Handhabung des Sonicare AirFloss eingewiesen. In diesem
Video wird kurz auf das Funktionsprinzip der Microburst-Technologie eingegangen, der ein unter
Hochdruck erzeugter SpriihstoR aus Wasser und Luft zu Grunde liegt (siehe Abschnitt 2.5.1). Im
Weiteren wurde erklart und visuell gezeigt, wie man den Sonicare AirFloss elektrisch aufladt, mit
Wasser flllt, in Betrieb nimmt und anwendet. Miindlich wurden die Probanden zusatzlich zu dem
Video von der Untersucherin darlber aufgeklart, dass wéhrend der Testphase das Gerat nur mit
Wasser und nicht mit Mundspullésungen gefillt werden darf.

Der Proband erhielt einen Sonicare AirFloss, eine Zahnbiirste des Modells Curaprox Ultrasoft
5460 und einen verschlossenen Umschlag, indem die Seite zugewiesen wurde, auf der der Soni-
care AirFloss angewendet werden sollte. Diese Seite wurde anhand der bestehenden Randomisie-
rungsliste (siehe Abschnitt 4.2.1) zugeteilt. Dabei wurde der Zwischenraum der mittleren Schnei-
dezéhne des Oberkiefers der rechten Seite und der des Unterkiefers der linken Seite zugeteilt. Auf
dem Umschlag war eine Nummer von 1 bis 71 entsprechend der Probandennummer notiert. Die

Umschldge wurden chronologisch nach der Teilnahmereihenfolge ausgehdndigt. Auf den
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Papieren im Umschlag stand entweder Benutzung des: ,,Sonicare AirFloss rechts inklusive mitt-
lere Schneidezidhne des Oberkiefers* oder ,,Sonicare AirFloss links inklusive mittlere Schneide-
zahne des Unterkiefers®. Um sicher zu gehen, dass diese Aussage flr jeden Probanden verstand-
lich war, wurde unter Verwendung eines Beispielumschlages der Bereich der Anwendung von
der Untersucherin erklért und nach Bedarf auch intraoral gezeigt.

Die Probanden wurden ausdriicklich darauf hingewiesen, dass wéhrend der Testphase keine wei-
tere Interdentalpflege neben dem Sonicare AirFloss betrieben werden darf und dieser auch nur
auf der zugeteilten Seite angewendet werden darf. Weiterhin wurde aufgeklart, dass die Anwen-
dung einmal té&glich zu erfolgen hat und dass die weitere Mundhygiene ausschlie3lich mit der
mitgegebenen Curaprox Ultrasoft 5460 stattfinden darf. Auf die eigene Zahnbirste musste wéh-
rend des Testzeitraums verzichtet werden, um eine Beeinflussung der Messwerte durch unter-
schiedliche Zahnbiirstentypen auszuschlieBen. Des Weiteren wurden Mundspullésungen unter-
sagt, um die Effektivitdt des Sonicare AirFloss allein hinsichtlich seiner Plaque- und Entziin-
dungsreduktion zu beurteilen. Andernfalls kann nicht differenziert werden, ob ein eventueller po-
sitiver Effekt auf die Mundspllung oder den Sonicare AirFloss zuriickzufihren ist.

4.3.2 Folgeuntersuchung

Nach 28 Tagen stellten sich die Probanden erneut vor und es wurden die Sondiertiefen, der Atta-
chmentverlust, der Gingivalindex nach Lée und Silness und der Plaqueindex nach Silness und
L&e in derselben VVorgehensweise wie auch an Tag null erhoben.

Im Anschluss an die Messungen erhielt jeder Proband einen Fragebogen (Abbildung 13), in dem
er die Handhabung, die Nebenwirkungen und die subjektive Effektivitat des Sonicare AirFloss
sowie die Reinigungswirkung der Curaprox-Zahnburste im Vergleich zur vorher benutzten Zahn-
birste beurteilen sollte. Letzterer Punkt soll einen Anhalt dafiir geben, ob der Wechsel der Zahn-
birste einen Einfluss auf die Plagueakkumulation haben kénnte.

Nach Erhebung der Messungen wurde eine professionelle Zahnreinigung durchgefihrt, um eine
eventuelle, durch den Versuch entstandene, erhohte Plaqueakkumulation zu beseitigen.
Wéhrend der Messungen wurden die erhobenen Werte entweder einer Hilfsperson diktiert oder
mit Hilfe eines Sprachrekorders spater in die entsprechende Datei eingetragen. Um eine fehler-

hafte Ubertragung weitgehend zu vermeiden, wurde die Hilfsperson zuvor eingewiesen.
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Probandennummer: Seite der AirFlossanwendung:

Zusatzfragebogen zum Gebrauch des Sonicare AirFloss (Zutreffendes bitte ankreuzen)

1. Wie schatzen Sie die Effektivitat der Reinigung der Zahnzwischenraume bei Anwendung des Sonicare
AirFloss im Vergleich zur Anwendung von Zahnseide/Interdentalbiirsten ein.
O besser 0 genauso gut o schlechter

2. Wie schitzen Sie die Effektivitdt des SpriihstofRes in Bezug auf lhre Zahnzwischenrdume ein?
0 A: der SpriihstoR konnte alle Zahnzwischenrdume durchdringen
O B: einige Zahnzwischenraume waren zu eng um den Spriihstof$ durchdringen zu lassen
o C: fast alle Zahnzwischenrdume waren zu eng um den SpriihstoB durchdringen zu lassen
0 D: alle Zahnzwischenrdaume waren zu eng um den Spriihstof8 durchdringen zu lassen
o E: kann ich nicht beurteilen

Wenn Sie B oder C ausgewahlt haben, ergdnzen Sie bitte:
An welchen Zdhnen/Zahngruppen hatten Sie dieses Gefiihl?

3. Wie schitzen Sie die Anforderungen an die manuelle Geschicklichkeit bei Gebrauch des Sonicare
AirFloss im Vergleich zur Anwendung von Zahnseide/Interdentalbiirsten ein.
O niedriger 0 kein Unterschied 0 héher

4. Gibt es Unterschiede in der Zeit, die Sie zur Reinigung der Zahnzwischenrdaume bei Anwendung des
Sonicare AirFloss im Vergleich zur Anwendung von Zahnseide/Interdentalbiirsten benétigen?
O Sonicare AirFloss braucht weniger Zeit 0 Sonicare AirFloss braucht mehr Zeit
0 kein Unterschied

5. Wie schatzen Sie die Haufigkeit von Nebenwirkungen bei Anwendung des Sonicare AirFloss im Ver-
gleich zur Anwendung von Zahnseide/Interdentalbiirsten ein?
0O weniger Nebenwirkungen 0 kein Unterschied 0 mehr Nebenwirkungen

6. Welche Nebenwirkungen traten beim Gebrauch des Sonicare AirFloss auf?
0O Schmerzen O Blutungen O schlechter Geschmack O Mundgeruch
o andere (bitte nennen)

7. Sind diese Nebenwirkungen innerhalb der vierw6chigen Anwendungszeit des Sonicare AirFloss zu-
riickgegangen?
O nein 0 weitgehend zurilickgegangen o vollstandig zurlickgegangen

8. Wie schatzen Sie die Reinigungskraft der Curaproxzahnbiirste im Vergleich zu lhrer vorherigen Zahn-
biirste ein?

O besser o schlechter als meine elektrische Zahnbirste

O schlechter als meine Handzahnbiirste O genauso gut wie meine elektrische Zahnbiirste

O genauso gut wie meine Handzahnbirste

Weitere Bemerkungen:

Abbildung 13: Fragebogen im Anschluss an die vierwdchige Benutzung des Sonicare AirFloss
tber dessen Handhabung, Nebenwirkungen und subjektive Effektivitét, sowie liber die subjektive
Effektivitat der Curaprox-Zahnbdirste
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4.4  Datenanalyse

Fur die Datenanalyse wurde die Software SPSS Statistics 17.0 (IBM Corporation, USA) benutzt.

In der Datenanalyse wurden zu Beginn der Testphase (Zeitpunkt eins) und zum Ende der Test-

phase (Zeitpunkt zwei) jeweils folgende Werte sowohl auf der Test-, als auch auf der Kontroll-

seite berechnet;

o der Mittelwert aller Messwerte einer Seite (Abbildung 14).

Die Berechnung erfolgte nach folgender Formel:
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Abbildung 14: Darstellung der ausgewéahlten Messwerte fiir die Berechnung des Mittel-
werts aller Messwerte beispielhaft fir die rechte Seite, a) zeigt die beriicksichtigten Mess-
stellen (griine Punkte) in einer schematischen Zeichnung des Ober- und Unterkiefers (ge-
andert nach Wupper Dental GmbH 2003), b) stellt die berticksichtigten Messwerte im
Befundbogen dar

27




Der Mittelwert aller approximalen Messwerte einer Seite (Abbildung 15).

Die Berechnung erfolgte nach folgender Formel:

1. Quadrant

Oberkiefer
Unterkiefer

distoral

In die Berechnung eir er approxi
Messwert

@ = I Unbericksichtigter nicht-approximaler Messwert
43 @@ 3

24 3 32 Quadrant 3

Quadrant 4
B [b]

Abbildung 15: Darstellung der ausgewahlten Messwerte fir die Berechnung des Mittel-
werts aller approximalen Messwerte beispielhaft fir die rechte Seite, a) zeigt die bertick-
sichtigten Messpunkte (griine Punkte) und unbericksichtigten Messpunkte (schwarze
Punkte) in einer schematischen Zeichnung des Ober- und Unterkiefers (ge&ndert nach
Wupper Dental GmbH 2003), b) stellt die beruicksichtigten Messwerte im Befundbogen
dar
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Der Mittelwert aus den Maxima der Messwerte eines jeden Zahnes auf einer Seite (Ab-
bildung 16).

Die Berechnung erfolgte nach folgender Formel:
14
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2] (2]

Abbildung 16: Darstellung der ausgewéhlten Messwerte fiir die Berechnung des Mittel-
werts aus den Maxima aller Messwerte eines jeden Zahnes beispielhaft fiir die rechte
Seite, a) zeigt die beriicksichtigten Messpunkte (griine Punkte) und die unberiicksichtig-
ten Messpunkte (schwarze Punkte) in einer schematischen Zeichnung des Ober- und Un-
terkiefers (geéndert nach Wupper Dental GmbH 2003), b) stellt die berlcksichtigten
Messwerte im Befundbogen dar
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Der Mittelwert aus den Maxima der approximalen Messwerte eines jeden Zahnes auf
einer Seite (Abbildung 17).
Die Berechnung erfolgte nach folgender Formel:

14
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Abbildung 17: Darstellung der ausgewéhlten Messwerte fiir die Berechnung des Mittel-
werts aus den Maxima aller approximalen Messwerte eines jeden Zahnes beispielhaft flr
die rechte Seite, a) zeigt die berticksichtigten Messpunkte (griine Punkte) und die unbe-
ricksichtigten Messpunkte (schwarze Punkte) in einer schematischen Zeichnung des
Ober- und Unterkiefers (gedndert nach Wupper Dental GmbH 2003), b) stellt die bertick-
sichtigten Messwerte im Befundbogen dar

Diese Mittelwerte wurden jeweils fiir die Sondiertiefen, den Attachmentverlust, den Gingival-

und den Plaqueindex berechnet.

Daraufhin wurde die Normalverteilung fur diese Mittelwerte berechnet. Dazu wurde der Shapiro-

Wilk-Test angewandt. Diese Berechnungen erfolgten ebenfalls fir die Sondiertiefen, den Attach-

mentverlust, den Plagueindex und den Gingivalindex.

Beispielsweise sind diese Berechnungen fir die Mittelwerte aller Messwerte der Sondiertiefen

aufgelistet:

Mittelwert aus allen auf der Testseite an Tag null erhobenen Sondiertiefen

Mittelwert aus allen auf der Testseite an Tag 28 erhobenen Sondiertiefen

Mittelwert aus allen auf der Kontrollseite an Tag null erhobenen Sondiertiefen

Mittelwert aus allen auf der Kontrollseite an Tag 28 erhobenen Sondiertiefen
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Da die Daten fir die parodontalen Parameter sowohl normalverteilt als auch nicht normalverteilt
waren, wurden fiir alle statistischen Vergleiche parameterfreie Tests angewandt.
Um die Ergebnisse zu analysieren, wurden im Folgenden Stichproben erstellt. Fiir gepaarte Stich-
proben wird sowohl flr die Testseite, als auch fur die Kontrollseite, der Zeitpunkt eins gegen den
Zeitpunkt zwei gegenubergestellt. Fur die ungepaarten Stichproben wird sowohl zum Zeitpunkt
eins, als auch zum Zeitpunkt zwei, die Kontrollseite der Testseite gegenubergestellt. Fir die ge-
paarten Stichproben wurde der Wilcoxon-Rang-Test und fur die ungepaarten Stichproben der
Mann-Whitney-U-Test durchgeflhrt. Diese Berechnungen wurden dabei jeweils fir

e den Mittelwert aller Messwerte,

e den Mittelwert aller approximalen Messwerte,

e den Mittelwert aus den Maxima der Messwerte eines jeden Zahnes und

¢ den Mittelwert aus den Maxima der approximalen Messwerte eines jeden Zahnes
durchgefihrt.

Im Anschluss wurden die Differenzen (ATest ti- t2) auf der Testseite zwischen der Basisuntersu-
chung (Test t1) und der Folgeuntersuchung (Test t) berechnet. Dabei wurden die Berechnungen
fur alle Mittelwerte durchgefiihrt, sowohl fur die Sondiertiefen und den Attachmentverlust, als
auch fur den Gingival- und den Plaqueindex. In gleicher Weise wurden die Differenzen der Kon-
trollseite (AKontroll t;- t2) zwischen der Basis- (Kontroll t;) und der Folgeuntersuchung (Kontroll
t) ermittelt.

Die Differenzen wurden im Anschluss auf das Vorhandensein einer Normalverteilung gepriift.
Dazu wurde der Shapiro-Wilk-Test angewandt.

Weiterhin wurde der p-Wert der beiden Deltas (Test t; — Test t, und Kontroll t; — Kontroll ty)
berechnet. Da sowohl keine als auch eine Normalverteilung vorhanden waren, wurde daftr der
Mann-Whitney-U-Test angewendet. Auch in diesem Fall fanden die Berechnungen fiir die oben
genannten Mittelwerte jeweils fir die Sondiertiefen, den Attachmentverlust und den Plaque- und

den Gingivalindex statt.

Des Weiteren wurden die Anamnese- und Fragebdgen (Abschnitt 10.4 und Abbildung 13) durch

die Berechnung von Haufigkeiten ausgewertet.

31



5 Ergebnisse

5.1 Statistische Untersuchung der Studienteilnehmer

5.1.1 Auswertung der demografischen und allgemein anamnestischen Daten

Von 74 Probanden, die zur Studienteilnahme bereit waren, konnten 71 Probanden in die Studie
eingeschlossen werden. Nicht zugelassen wurden zwei Probanden mit einer aggressiven Parodon-
titis, da die Umstellung der Zahnputztechnik das Risiko einer Verschlechterung der Erkrankung
erhoht hatte. Weiterhin wurde eine Person nicht zugelassen, weil sie élter als 35 Jahre war.

In der Auswertung konnten aus folgenden Griinden nur 69 der Probanden beriicksichtigt werden.
Eine Probandin konnte aufgrund eines Geratedefekts und der fehlenden Mdglichkeit eines Aus-
tausches, die Anwendung nicht weiterfiihren. Eine weitere Probandin konnte durch einen unvor-
hersehbaren Krankenhausaufenthalt nicht zur zweiten Messung erscheinen (Abbildung 18).

Unter diesen 69 Probanden waren 47 Probanden (68,1 %) weiblichen und 22 Probanden (31,9 %)
maéannlichen Geschlechts (Tabelle 3). Das Durchschnittsalter betrug 24,96 + 2,94 Jahre. Ein Pro-
band litt an Epilepsie, bekam diesbeziiglich allerdings keine Medikation. Die anderen 68 Proban-
den waren frei von den im Anamnesebogen (siehe Abschnitt 10.4) genannten Allgemeinerkran-
kungen. 24 Probanden (34,8 %) waren Allergiker und acht Probanden (11,6 %) nahmen regelmé-
Big Medikamente ein. Bei den eingenommenen Antidepressiva handelte es sich um solche, die

keine Veranderungen der Gingiva hervorrufen.

Anzahl der Personen, die auf Studien-
eignung gepriift wurden (n=74)

Nicht fiir die Studie geeignet (n=3)

Griinde:

Nichterfiillung der Ein- und

Ausschlusskriterien

a) Alter (n=1)

b) Vorhandensein aggressiver
Parodontitis (n=2)

\ 4
(" Probanden, dic zu Studienbeginn fiir die
L Studie zur Verfligung standen (n=71) ) Studienabbruch (n=2)
Griinde:
¢ a) Geritedefekt (n=1)

b) Unvorhersehbarer

{ v . N
Probanden, die zum Tag 28 (Studienende) Remibenhansmfentialt (e}

L untersucht werden konnten (n=69)

v

Probanden, die in die statistischen
Berechnungen eingingen (n=69)

J

Abbildung 18: Probandenanzahl zu den verschiedenen Zeitpunkten der Studie sowie Griinde und
Anzahl flr ausgeschlossene Probanden
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Tabelle 3: Darstellung der demografischen und allgemeinanamnestisch erhobenen Daten

Mittelwert oder
Anzahl (Prozentsatz)

Demografische Parameter

Alter in Jahre (MW+SD) 24,96 + 2,94
Geschlecht, mannlich n (%) 22 (31,9)
Allgemeinerkrankungen n (%) 1(1,4)
Gerinnungsstorung 0(0,0)
Herz-Kreislauf-Erkrankung 0 (0,0)
Herzoperation 0(0,0)
diagnostizierte Herzfehler 0(0,0)
Endokarditis 0(0,0)
kinstliche Herzklappen 0 (0,0)
Rheumatische Arthritis 0(0,0)
Epilepsie 1(1,4)
Diabetes mellitus 0(0,0)
Immunsupression/diagnostizierte Immundefekte n (%) 0(0,0)
Allergien n (%) 24 (34,8)
Anzahl (Prozentsatz) der Allergien unter den Allergikern n (%)
Frahbluher/Pollen 5 (20,8)
Birke 4(16,7)
Soja 1(4,2)
Hausstaubmilben 8 (33,3)
Beiful 1(4,2)
Penicillin 2(8,3)
Schimmelpilz 1(4,2)
Nickel 1(4,2)
Gréser 6 (25,0)
Roggen 1(4,2)
Insektenstiche 3(12,5)
Heuschnupfen 3(12,5)
Tierhaare 3(12,5)
Altermaria Athena 1(4,2)
Ibuprofen 1(4,2)
Latex 1(4,2)
unbekannt 2 (8,3)
Medikamenteneinnahme n (%) 8 (11,6)
Prozentsatz des Medikaments unter den
Medikamenteneinnahmen n (%)
L-Thyroxin, Thybon, Novothyral 3 (37,5)
Selenase 1(12,5)
Mesalazin 1(12,5)
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Antidepressiva 2 (25,0)
Aclasta 1(12,5)
Cetirizin 1(12,5)
Androcurs 1(12,5)
Spironolacton 1(12,5)
Infektionskrankheiten n (%) 0 (0,0)
HIV 0 (0,0
Hepatitis A 0(0,0)
Hepatitis B 0(0,0)
Hepatitis C 0 (0,0)
Tuberkulose 0(0,0)
MRSA 0 (0,0)
Schwangerschaft n (%) 0 (0,0)
Bekannte PAR-Erkrankungen n (%) 0(0,0)

5.1.2 Auswertung der anamnestisch erhobenen Mundpflegegewohnheiten

Die Mehrheit der Probanden, 46,4 % (n = 32), verwendete eine Handzahnbiirste zur taglichen
Reinigung (Tabelle 4). 26 (37,7 %) Personen benutzten eine elektrische und elf (15,9 %) Proban-
den variierten zwischen einer Hand- und einer elektrischen Zahnbiirste. Interdentalpflege wurde
von 59 (85,5 %) der Teilnehmer betrieben. Dabei benutzten dreiviertel dieser Probanden Zahn-
seide (n =52/ 75,4 %). Im Median wurde diese zwei Mal pro Woche verwendet. Interdentalbiirs-
ten wurden zu 13,0 % (n = 9) verwendet. Der Median der Anwendungshaufigkeit betrug ein Mal
pro Woche. Die wenigsten Probanden benutzten Zahnhdlzer, Einbischelbirsten oder Munddu-

schen. 42 (60,9 %) der Probanden spiilten mehrmals in der Woche mit einer Mundspilung.

Tabelle 4: Anamnestisch erhobene Mundpflegegewohnheiten

Dentale Pflege n (%) oder Median
Verwendete Zahnbirste
Handzahnbdrste 32 (46,4)
Elektrische Zahnbirste 26 (37,7)
Kombination 11 (15,9)
Interdentalpflege 59 (85,5)
Art der Interdentalpflege
Zahnseide 52 (75,4)
Interdentalbirste 9 (13,0)
Zahnholzer 2(2,9)
Munddusche 1(1,4)
Einblschelblrste 2(2,9)
Mundsptilung 42 (60,9)
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Héufigkeit der Interdentalpflege (Anzahl pro Woche)
Zahnseide 2,0
Interdentalbtirste 1,0
Zahnholzer 1,0
Munddusche 3,0
Einbuschelblrste 1,0
Mundspilung 4,0

Kaugummikauen (>2x/ Tag)

Nein 55 (79,7)

ja, zuckerfrei 14 (20,3)

ja mit Zucker 0(0,0)

Zuckergehalt ist Proband nicht bekannt 0(0,0)

5.2  Klinische Ergebnisse

5.2.1 Plaqueindex

Der Median des Mittelwertes der Messwerte auf der Testseite betrug zum Zeitpunkt eins 0,75 und
erhéhte sich signifikant (p-Wert: <0,0001) auf 1,30 zum Zeitpunkt zwei (Tabelle 5). Auf der Kon-
trollseite erhohte sich der Median von 0,70 (t1) auf 1,31(tz). Diese Erhohung war mit einem p-
Wert von <0,0001 ebenfalls signifikant. Die Differenzen zeigten eine Verschlechterung der Werte
auf der Testseite (Ati-t2 -0,55) und auf der Kontrollseite (Ati-t2 -0,61). Obwohl die Verschlechte-
rung auf der Kontrollseite hoher war, waren die Differenzen zwischen Test- und Kontrollseite
nicht signifikant unterschiedlich (p = 0,958).

Tabelle 5: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Plaqueindexes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | At;-t; p-
Plaqueindexes einer Seite 50 % (25 % / 75 %) Wert**
Testseite Versuchsbeginn (t1) 0,75 (0,52 /0,98)

Testseite Versuchende (t2) 1,30 (1,13/1,51) <0,0001 | -0,55
Kontrollseite Versuchsbeginn (ty) 0,70 (0,52/0,97) 0,958
Kontrollseite Versuchsende (t2) 1,31 (1,07 /1,54) <0,0001 | -0,61

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Bei den Mittelwerten der approximalen Messwerte auf der Testseite stieg der Median signifikant
(p-Wert: <0,0001) von 0,80 (t1) auf 1,45 (t2) (Tabelle 6). Auf der Kontrollseite verschlechterte
sich dieser ebenfalls von 0,79 zu Versuchsbeginn auf 1,43 zum Versuchsende. Dieser Anstieg
war mit einem p-Wert von <0,0001 signifikant. Die Differenzen zwischen der Test- und der Kon-

trollgruppe unterschieden sich mit einem p-Wert von 0,636 nicht signifikant voneinander. Die
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Mittelwerte der Testgruppe (Ati-t; -0,65) verschlechterten sich zwischen Versuchsbeginn und -

ende dhnlich stark, wie die Werte der Kontrollgruppe (At:-t2 -0,64).

Tabelle 6: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des approximalen Plagueindexes - gepaarte
Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | At-t; p-
approximalen Plagueindexes 50 % (25 % / 75 %) Wert**
einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 0,80 (0,59/1,09)

Testseite Versuchende (t2) 1,45 (1,25/1,66) | <0,0001 | -0,65
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 0,79 (0,56 /1,04) 0,636
Kontrollseite Versuchsende (t2) 1,43 (1,23/1,69) <0,0001 | -0,64

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Der Vergleich der Mittelwerte der Maximalwerte zeigte eine Verschlechterung des Medians auf
der Testseite von 1,58 (t1) auf 2,36 (t2) (Tabelle 7). Diese Erhéhung ist mit einem p-Wert von
<0,0001 signifikant. Auf der Kontrollseite erhdhte sich der Median &hnlich stark von 1,57 zum
Zeitpunkt eins auf 2,33 zum Zeitpunkt zwei. Auch dieser Anstieg war bei einem p-Wert von
<0,0001 signifikant. Die Differenzen zeigten eine Verschlechterung der Werte sowohl auf der
Testseite (At;-t2 -0,78) als auch auf der Kontrollseite (At;-t; -0,76). Die Differenzen unterschieden
sich nicht signifikant (p-Wert: 0,949).

Tabelle 7: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Plaqueindices eines jeden
Zahnes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At:-t; p-
Maxima der Plagueindices eines | 50 % (25 % / 75 %) Wert**
jeden Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 1,58 (1,29/2,14)

Testseite Versuchende (t,) 2,36 (2,07/2,57) | <0,0001| -0,78
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 1,57 (1,29 /2,07) 0,949
Kontrollseite VVersuchsende (t,) 2,33(2,1412,57) <0,0001 -0,76

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Die beiden Mediane der Mittelwerte der approximalen Maximalwerte auf der Testseite erhéhten
sich signifikant (p-Wert: <0,0001) von 1,50 (t1) auf 2,29 (t2) (Tabelle 8). Auf der Kontrollseite
verschlechterten sich die Mediane ebenfalls signifikant (p-Wert: <0,0001) von 1,50 (t1) auf 2,29
(t2). Die Differenzen zeigten sowohl fur die Test-, als auch fur die Kontrollgruppe mit jeweils
0,79 eine Verschlechterung. Diese Differenzen waren nicht signifikant verschieden (p-Wert:
0,898).

36



Tabelle 8: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Plaquein-
dices eines jeden Zahnes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At;-to p-
Maxima der approximalen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Plaqueindices eines jeden Zahnes

einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 1,50 (1,21/2,07)

Testseite Versuchende (t2) 2,29 (2,04/2,54) |<0,0001| -0,79
Kontrollseite Versuchsbeginn (ty) 1,50 (1,25 / 2,04) 0,898
Kontrollseite Versuchsende (t,) 2,29 (2,07 / 2,50) <0,0001 | -0,79

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Beim Vergleich der Mittelwerte der Messwerte zum Versuchsbeginn fand sich auf der Testseite
ein Median von 0,75 und auf der Kontrollseite von 0,70 (Tabelle 9). Der p-Wert betrug 0,956 und
der Unterschied war somit nicht signifikant. Zum Versuchsende verschlechterten sich beide Me-
diane mit 1,30 auf der Testseite und 1,31 auf der Kontrollseite &hnlich stark. Sie unterschieden

sich bei einem p-Wert von 0,837 nicht signifikant voneinander.

Tabelle 9: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Plaqueindexes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Plaqueindexes Perzentile p-Wert**
eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 0,75 (0,52 /0,98)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,70 (0,52 /0,97) 0,956
Testseite Versuchsende 1,30 (1,13/1,51)

Kontrollseite Versuchsende 1,31 (1,07 / 1,54) 0,837

** Mann-Whitney-U-Test

Zu Versuchsbeginn lagen die Mittelwerte der approximalen Messwerte auf der Testseite bei 0,80
(Median) und auf der Kontrollseite dhnlich bei 0,79 (Median) (Tabelle 10). Die beiden Mediane
sind nicht signifikant zueinander (p-Wert: 0,870). Zum Versuchsende erhthten sich die Mediane
beider Seiten. Sie unterschieden sich nicht signifikant voneinander (p-Wert: 0,885). So fand sich
auf der Testseite mit 1,45 (Median) ein &hnliches Ergebnis wie auf der Kontrollseite mit 1,43
(Median).
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Tabelle 10: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des approximalen Plagueindexes - unge-
aarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des approximalen Perzentile p-Wert**
Plaqueindexes eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 0,80 (0,59/1,09)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,79 (0,56 / 1,04) 0,870
Testseite Versuchsende 1,45 (1,25/1,66)

Kontrollseite Versuchsende 1,43 (1,23/1,69) 0,885

** Mann-Whitney-U-Test

Im Vergleich der Mittelwerte der Maxima zum Zeitpunkt eins lag der Median auf der Testseite
bei 1,58 und auf der Kontrollseite ahnlich bei 1,57 (Tabelle 11). So unterschieden sich die Medi-
ane bei einem p-Wert von 0,963 nicht signifikant. Zum Zeitpunkt zwei lag der Median auf der
Testseite bei 2,36 und auf der Kontrollseite bei 2,33. Beide Werte waren im Vergleich zum Zeit-
punkt eins angestiegen. Die Abweichung zwischen den Seiten war nicht signifikant (p-Wert:
0,888).

Tabelle 11: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Plaqueindices eines jeden
Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
der Plaqueindices eines jeden Zahnes zu den 50 % (25 % / 75 %)

einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 1,58 (1,29/2,14)

Kontrollseite Versuchsbeginn 1,57 (1,29 /2,07) 0,963
Testseite Versuchsende 2,36 (2,07 /12,57)

Kontrollseite Versuchsende 2,33 (2,14/2,57) 0,888

** Mann-Whitney-U-Test

Die beiden Mediane der Mittelwerte der Maxima der approximalen Messwerte zum Zeitpunkt
eins waren zueinander mit jeweils 1,50 nicht signifikant zueinander (p-Wert: 0,944) (Tabelle 12).
Zum Zeitpunkt zwei waren beide Mediane mit jeweils 2,29 erh6ht und unterschieden sich somit
nicht signifikant (p-Wert: 0,861).
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Tabelle 12: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Plaquein-
dices eines jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
der approximalen Plaqueindices eines jeden 50 % (25 % / 75 %)

Zahnes zu den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 1,50 (1,21 /2,07)

Kontrollseite VVersuchsbeginn 1,50 (1,25 /2,04) 0,944
Testseite Versuchsende 2,29 (2,04 1 2,54)

Kontrollseite Versuchsende 2,29 (2,07 / 2,50) 0,861

** Mann-Whitney-U-Test

5.2.2 Blutungsindex

Die Mediane der Mittelwerte der Messwerte zeigten auf der Testseite einen Anstieg von 0,2 (t1)
auf 0,32 (t2) (Tabelle 13). Dieser war bei einem p-Wert von <0,0001 signifikant. Auf der Kon-
trollseite zeigten die Mediane ebenfalls einen signifikanten Anstieg von 0,2 (t1) auf 0,4 (t). Der
p-Wert lag bei <0,0001. Die ermittelten Differenzen zwischen der Test- und der Kontrollgruppe
unterschieden sich mit einem p-Wert von 0,117 nicht signifikant voneinander. Auf der Testseite
war tendenziell mit einer Differenz von -0,12 zwischen Versuchsbeginn und -ende eine geringere

Verschlechterung als auf der Kontrollseite (Ats-t2 -0,20) ersichtlich.

Tabelle 13: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Blutungsindexes - gepaarte Stichpro-
ben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | Ati-t; p-
Blutungsindexes einer Seite 50 % (25 % / 75 %) Wert**
Testseite Versuchsbeginn (t;) 0,20 (0,11/0,27)

Testseite Versuchende (t2) 0,32 (0,26/0,46) | <0,0001 | -0,12
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 0,20 (0,15/0,28) 0117
Kontrollseite Versuchsende (t2) 0,40 (0,27 /0,48) <0,0001 | -0,20

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Bei den Ergebnissen der approximalen Mittelwerte verschlechterte sich der Median auf der Test-
seite von 0,16 (t1) auf 0,29 (t) (Tabelle 14). Dieser Anstieg war bei einem p-Wert von <0,0001
signifikant. Auf der Kontrollseite ergab sich bei einem p-Wert von <0,0001 eine &hnliche, signi-
fikante Verschlechterung der Mediane von 0,16 (t1) auf 0,32 (t,). Die Differenzen unterschieden
sich nicht signifikant (p-Wert: 0,126) mit -0,13 auf der Testseite und -0,16, vergleichsweise etwas

schlechter, auf der Kontrollseite.
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Tabelle 14: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des approximalen Blutungsindexes - ge-
aarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | At-t> p-
approximalen Blutungsindexes | 50 % (25 % / 75 %) Wert**
einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 0,16 (0,09/0,22)

Testseite Versuchende (t2) 0,29 (0,20/0,43) | <0,0001 | -0,13
Kontrollseite Versuchsbeginn () | 0,16 (0,09 /0,23) 0,126
Kontrollseite Versuchsende (t2) 0,32 (0,21/0,46) | <0,0001 | -0,16

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test
9

Fur die Mediane der Mittelwerte der Maximalwerte ergab sich zwischen den beiden Zeitpunkten
ein signifikanter (p-Wert: <0,0001) Anstieg von 0,71 (t1) auf 0,93 (t,) auf der Testseite und von
0,67 (t1) auf 0,93 (t2) auf der Kontrollseite (Tabelle 15). Die ermittelten Differenzen unterschieden
sich nicht signifikant (p-Wert: 0,775) und zeigten sowohl fiir die Testseite, als auch fir die Kon-
trollseite eine Verschlechterung von -0,22 beziehungsweise von -0,26 fiir die Kontrollseite.

Tabelle 15: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Blutungsindices eines
jeden Zahnes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At-t; p-
Maxima der Blutungsindices 50 % (25 % / 75 %) Wert**
eines jeden Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t;) 0,71 (0,50/0,89)

Testseite Versuchende (t2) 0,93 (0,79 /1,00) <0,0001 | -0,22
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 0,67 (0,52/0,86) 0.775
Kontrollseite Versuchsende (t2) 0,93(0,79/1,00) | <0,0001 | -0,26

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Die Ergebnisse der Mittelwerte der approximalen Maximalwerte auf der Testseite zeigten eine
Erh6hung der Mediane von 0,43 (t1) auf 0,71 (to) (Tabelle 16). Diese Erhthung war signifikant
(p-Wert: <0,0001). Die Mediane auf der Kontrollseite stiegen bei einem p-Wert von <0,0001
signifikant von 0,5 (t1) auf 0,79 (t2). Die Differenzen zwischen den beiden Zeitpunkten zeigten
auf der Testseite (Ats-t; -0,28) und der Kontrollseite (Ati-t2 -0,29) eine ahnlich grofRe Verschlech-
terung, was sich auch in einer nicht vorhandenen Signifikanz zwischen den Differenzen wider-
spiegelte (p-Wert: 0,121).
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Tabelle 16: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Blutungs-
indices eines jeden Zahnes - gepaarte Stichproben
Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At:-t> p-

Maxima der approximalen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Blutungsindices eines jeden
Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (ty) 0,43 (0,29/0,64)

Testseite Versuchende (t,) 0,71 (0,55/0,93) <0,0001 | -0,28
Kontrollseite Versuchsbeginn (tz) 0,50 (0,29 / 0,68) 0,242
Kontrollseite Versuchsende (t) 0,79 (0,64 / 0,96) <0,0001 | -0,29

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Beim Vergleich der Mittelwerte der Messwerte von der Test- und der Kontrollseite zum Zeitpunkt
eins lag bei beiden ein Median von 0,20 vor (Tabelle 17). Bei einem p-Wert von 0,700 lag auch
keine Signifikanz vor. Zum Zeitpunkt zwei lag der Median auf der Testseite bei 0,32 und auf der
Kontrollseite bei 0,40. Auf beiden Seiten kam es zu einer Verschlechterung, die tendenziell stér-
ker auf der Kontrollseite ausgepragt war. Allerdings bestand auch hier keine Signifikanz (p-Wert:
0,229).

Tabelle 17: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Blutungsindexes - ungepaarte Stich-
roben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert**
Blutungsindexes eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 0,20 (0,11/0,27)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,20 (0,15 / 0,28) 0,700
Testseite Versuchsende 0,32 (0,26 / 0,46)

Kontrollseite Versuchsende 0,40 (0,27 / 0,48) 0,229

** Mann-Whitney-U-Test

Die Mittelwerte der approximalen Messwerte zum Versuchsbeginn zeigten sowohl auf der Test,-
als auch auf der Kontrollseite einen Median von 0,16 (Tabelle 18). Somit bestand mit einem p-
Wert von 0,980 kein signifikanter Unterschied. Beide Mediane erhéhten sich zum Versuchsende
auf 0,29 auf der Testseite und auf 0,32 auf der Kontrollseite. Wenngleich die Erhéhung tenden-
ziell etwas groRer auf der Kontrollseite ausfiel, unterschieden sich die beiden Mediane nicht sig-
nifikant (p-Wert: 0,171).
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Tabelle 18: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des approximalen Blutungsindexes - un-
gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des approximalen Perzentile p-Wert**
Blutungsindexes eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 0,16 (0,09/0,22)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,16 (0,09/0,23) 0,980
Testseite Versuchsende 0,29 (0,20/0,43)

Kontrollseite Versuchsende 0,32 (0,21/0,46) 0,171

** Mann-Whitney-U-Test

Zum Versuchsbeginn lag der Median fiir den Mittelwert der Maxima auf der Testseite bei 0,71
und auf der Kontrollseite dhnlich bei 0,67 (Tabelle 19). Es bestand keine Signifikanz (0,913).
Zum Versuchsende waren beide Mediane mit 0,93 hoher als zum Versuchsbeginn. Verhaltnisma-
Rig erhohte sich der Median des Mittelwertes auf der Kontrollseite starker. Auch in diesem Fall
unterschieden sich die beiden Mediane aber nicht signifikant (p-Wert: 0,340).

Tabelle 19: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Blutungsindices eines
jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
der Blutungsindices eines jeden Zahnes zu 50 % (25 % / 75 %)

den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 0,71 (0,50/0,89)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,67 (0,52 /0,86) 0,913
Testseite Versuchsende 0,93 (0,79/1,00)

Kontrollseite Versuchsende 0,93 (0,79 / 1,00) 0,340

** Mann-Whitney-U-Test

Die Mittelwerte der approximalen Maxima lagen zum Zeitpunkt eins auf der Testseite bei 0,43
(Median) und auf der Kontrollseite bei 0,50 (Median) (Tabelle 20). Eine Signifikanz bestand bei
einem p-Wert von 0,964 nicht. Zum Versuchsende hatten sich beide Mediane nicht signifikant
(p-Wert: 0,392) auf 0,71 auf der Testseite und 0,79 auf der Kontrollseite erhoht.
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Tabelle 20: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Blutungs-
indices eines jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima der Perzentile p-Wert**
approximalen Blutungsindices eines jeden 50 % (25 % / 75 %)

Zahnes zu den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 0,43 (0,29/0,64)

Kontrollseite Versuchsbeginn 0,50 (0,29/0,68) 0,964
Testseite Versuchsende 0,71 (0,55/0,93)

Kontrollseite Versuchsende 0,79 (0,64 / 0,96) 0,392

** Mann-Whitney-U-Test

5.2.3 Sondiertiefen

Auf der Testseite stieg der Median der Mittelwerte der Messwerte von 2,09 an Tag null (t1) leicht
auf 2,10 zum Ende der Anwendungsphase an Tag 28 (t;) (Tabelle 21). Dieser Anstieg war nicht
signifikant (p-Wert: 0,926). Auf der Kontrollseite erhohte sich der Median deutlich von 2,08 (t1)
auf 2,16 (t2) bei einem signifikanten p-Wert von 0,007. Die ermittelten Differenzen der Test- und
der Kontrollgruppe unterschieden sich mit einem p-Wert von 0,049 signifikant voneinander. Da-
bei verschlechterten sich die Mittelwerte der Kontrollgruppe (Ati-t, -0,08) zwischen Versuchsbe-
ginn und -ende, wéhrend die Mittelwerte der Testgruppe (Ati-t2 -0,01) nahezu unveréndert blie-

ben.

Tabelle 21: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Sondiertiefen - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | Ati-to p-
Sondiertiefen einer Seite 50 % (25 % / 75 %) Wert**
Testseite Versuchsbeginn (t;) 2,09 (1,97 /2,22)

Testseite Versuchende (t,) 2,10 (2,00/2,21) 0,926 -0,01
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 2,08 (2,00/2,23) 0,049
Kontrollseite Versuchsende (t.) 2,16 (2,05 / 2,25) 0,007 -0,08

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Die Mediane der approximalen Mittelwerte der Sondiertiefen verbesserten sich auf der Testseite
mit 2,36 (t1) und 2,32 (t2) signifikant (p-Wert: 0,038) (Tabelle 22). Auf der Kontrollseite zeigten
die Mediane 2,31 zum Zeitpunkt eins und 2,39 zum Zeitpunkt zwei eine Verschlechterung. Be-
zuglich dieser Abweichung bestand allerdings keine Signifikanz (p-Wert: 0,088). Die Differenzen
zwischen den beiden Zeitpunkten zeigten auf der Testseite (Ati-t, 0,04) eine Verbesserung der
approximalen Sondiertiefen unter der Verwendung des Sonicare AirFloss, wahrend sich die
Werte auf der Kontrollseite (Ati-t, -0,08) verschlechterten. Dabei unterschieden sich die beiden

Differenzen bei einem p-Wert von 0,009 nicht signifikant.
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Tabelle 22: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Sondiertiefen - gepaarte
Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At-t; p-
approximalen Sondiertiefen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 2,36 (2,22 / 2,48)

Testseite Versuchende (t2) 2,32 (2,20 / 2,44) 0,038 0,04
Kontrollseite Versuchsbeginn (ty) 2,31 (2,231 2,46) 0,009
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,39 (2,24 / 2,49) 0,088 -0,08

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test
9

Bei den Mittelwerten der Maximalwerte auf der Testseite ergab sich zum Zeitpunkt eins ein Me-
dian von 2,86. Zum Zeitpunkt zwei war dieser mit 2,79 verringert (Tabelle 23). Diese Verbesse-
rung war allerdings nicht signifikant (p-Wert: 0,218). Auf der Kontrollseite verschlechterten sich
die Werte signifikant (p-Wert: 0,038) von 2,79 (t1) auf 2,86 (t2). Die Differenzen unterschieden
sich signifikant (p-Wert: 0,016) und zeigten eine Verbesserung der Werte auf der Testseite (Ati-
t2 0,07) und eine Verschlechterung auf der Kontrollseite (At;-t2 -0,07).

Tabelle 23: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Sondiertiefen eines jeden
Zahnes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At:-t; p-
Maxima der Sondiertiefen eines | 50 % (25 % / 75 %) Wert**
jeden Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t;) 2,86 (2,64 /2,98)

Testseite Versuchende (t,) 2,79 (2,64 / 2,96) 0,218 0,07
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 2,79 (2,68 /3,02) 0,016
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,86 (2,71 /3,15) 0,038 -0,07

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Beziglich der Mittelwerte der approximalen Maximalwerte ergaben sich flr die Testseite eine
nicht signifikante (p-Wert: 0,169) leichte Verbesserung der Mediane (t: 2,82, t, 2,79) und fur die
Kontrollseite eine nicht signifikante (p-Wert: 0,071) Verschlechterung (t1 2,79, t> 2,86) (Tabelle
24). Die ermittelten Differenzen zwischen der Test- und der Kontrollgruppe unterschieden sich
mit einem p-Wert von 0,022 signifikant. Dabei verbesserte sich die Testseite zwischen Versuchs-
beginn und -ende leicht (Ati-t, 0,03), wahrend sich die Kontrollgruppe verschlechterte (Ati-tz -
0,07).
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Tabelle 24: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Sondiertie-
fen eines jeden Zahnes - gepaarte Stichproben
Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At-t> p-

Maxima der approximalen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Sondiertiefen eines jeden
Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 2,82 (2,64 12,96)

Testseite Versuchende (t2) 2,79 (2,64 / 2,96) 0,169 0,03
Kontrollseite Versuchsbeginn () | 2,79 (2,68 / 3,00) 0,022
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,86 (2,70/3,14) 0,071 -0,07

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Den Zeitpunkt eins vergleichend, ergab sich fir den Mittelwert der Messwerte auf der Testseite
ein Median von 2,09 (Tabelle 25). Auf der Kontrollseite war dieser mit 2,08 &hnlich grof3. So
unterschieden sich die beiden Mediane bei einem p-Wert von 0,819 nicht signifikant. Zum Zeit-
punkt zwei blieb die Testseite mit 2,10 nahezu unveréndert, wahrend sich der Wert auf der Kon-
trollseite mit 2,16 tendenziell verschlechterte. Diese Abweichung zum Zeitpunkt zwei war nicht
signifikant (p-Wert: 0,057).

Tabelle 25: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Sondiertiefen - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Sondiertiefen Perzentile p-Wert**
eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 2,09 (1,97 /2,22)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,08 (2,00/2,23) 0,819
Testseite Versuchsende 2,10 (2,00/2,21)

Kontrollseite Versuchsende 2,16 (2,05 / 2,25) 0,057

** Mann-Whitney-U-Test

Bezuglich der Mittelwerte der approximalen Messwerte zum Versuchsbeginn war das Ergebnis
auf der Testseite mit einem Median von 2,36 hoher als auf der Kontrollseite mit 2,31 (Tabelle
26). Allerdings war diese Abweichung nicht signifikant (p-Wert: 0,878). Zum Zeitpunkt zwei lag
der Median auf der Testseite bei 2,32. Auf der Kontrollseite war er mit 2,39 vergleichsweise etwas
hoher als auf der Testseite. Jedoch lag mit einem p-Wert von 0,067 bei dieser Abweichung keine

Signifikanz vor.
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Tabelle 26: Ergebnisse des Vergleichs der approximalen Mittelwerte der Sondiertiefen - unge-
aarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der approximalen Perzentile p-Wert**
Sondiertiefen eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 2,36 (2,221 2,48)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,31 (2,23 /2,46) 0,878
Testseite Versuchsende 2,32 (2,207 2,44)

Kontrollseite Versuchsende 2,39 (2,24 / 2,49) 0,067

** Mann-Whitney-U-Test

Die Mittelwerte der Maximalwerte zum Zeitpunkt eins waren auf der Testseite mit 2,86 im Me-
dian héher im Vergleich zur Kontrollseite mit 2,79 (Median) (Tabelle 27). Allerdings unterschie-
den sich die Mediane nicht signifikant (p-Wert: 0,846). Zum Versuchsende war der Median mit
2,79 auf der Testseite geringfligig besser, als auf der Kontrollseite mit 2,86. Es lag ebenfalls keine
Signifikanz vor (p-Wert: 0,051).

Tabelle 27: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima der Sondiertiefen eines jeden
Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
der Sondiertiefen eines jeden Zahnes zu den 50 % (25 % / 75 %)

einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 2,86 (2,64 /2,98)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,79 (2,68 /3,02) 0,846
Testseite Versuchsende 2,79 (2,64 /2,96)

Kontrollseite Versuchsende 2,86 (2,71/3,15) 0,051

** Mann-Whitney-U-Test

Fur die Mittelwerte der approximalen Maximalwerte auf der Testseite dhnelte der Median bei
Versuchsbeginn mit 2,82 tendenziell dem auf der Kontrollseite mit 2,79 (Tabelle 28). So war d
diese Abweichung nicht signifikant (p-Wert: 0,961). Zum Versuchsende war der Median auf der
Testseite mit 2,79 nicht signifikant (p-Wert: 0,056) geringer als auf der Kontrollseite mit 2,86.
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Tabelle 28: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima der Sondiertie-
fen eines jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
der approximalen Sondiertiefen eines jeden 50 % (25 % / 75 %)

Zahnes zu den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 2,82 (2,64 /2,96)

Kontrollseite VVersuchsbeginn 2,79 (2,68 / 3,00) 0,961
Testseite Versuchsende 2,79 (2,64 /2,96)

Kontrollseite Versuchsende 2,86 (2,70 / 3,14) 0,056

** Mann-Whitney-U-Test

5.2.4 Attachmentverlust

Auf der Testseite stieg der Mittelwert der Messwerte tendenziell von 2,04 (Median) zum Zeit-
punkt eins auf 2,08 (Median) zum Zeitpunkt zwei an (Tabelle 29). Es bestand mit einem p-Wert
von 0,276 keine Signifikanz. Auf der Kontrollseite verschlechterte sich der Median der Mittel-
werte der Messwerte von 2,05 (t1) auf 2,14 (t) signifikant (p-Wert: 0,002). Die Differenzen zwi-
schen den beiden Zeitpunkten zeigten auf der Testseite (Ati-t; -0,04) und der Kontrollseite (Ats-t;
-0,09) eine Verschlechterung des Attachmentverlustes, der auf der Testseite etwas geringer aus-
fiel. Allerdings unterschieden sich die Differenzen nicht signifikant (p-Wert: 0,121).

Tabelle 29: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Attachmentverlustes - gepaarte Stich-
roben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | Ati-t, p-
Attachmentverlustes einer Seite | 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Testseite Versuchsbeginn (t;) 2,04 (1,941 2,15)

Testseite Versuchende (t») 2,08 (1,99/2,18) 0,276 -0,04
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 2,05 (1,971 2,20) 0121
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,14 (2,021 2,23) 0,002 -0,09

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

In der Betrachtung des approximalen Mittelwertes der Messwerte stieg der Median auf der Test-
seite, bei nicht vorhandener Signifikanz (p-Wert: 0,835), minimal von 2,24 zum Zeitpunkt eins
auf 2,26 zum Zeitpunkt zwei an (Tabelle 30). Auf der Kontrollseite war eine signifikante (p-Wert:
0,014) Erhdhung der Mediane von 2,25 (t1) auf 2,31 (t2) ersichtlich. Die Differenzen zeigten eine
leichte Verschlechterung der Werte auf der Testseite (Ati-t, -0,02) und eine etwas starkere Ver-
schlechterung auf der Kontrollseite (Ati-t; -0,06). Allerdings bestand bei einem p-Wert von 0,057

keine Signifikanz.
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Tabelle 30: Ergebnisse des Vergleichs der approximalen Mittelwerte des Attachmentverlustes -
gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert* | At-t> p-
approximalen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Attachmentverlustes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 2,24 (2,131 2,38)

Testseite Versuchende (t2) 2,26 (2,17 / 2,40) 0,835 -0,02
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 2,25 (2,171 2,42) 0,057
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,31 (2,21 /2,46) 0,014 -0,06

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test
9

Der Mittelwert der Maximalwerte blieb auf der Testseite zwischen Versuchsbeginn und -ende
nahezu unverandert (Mediane: (t1) 2,7, (t2) 2,71) (Tabelle 31). Mit einem p-Wert von 0,964 be-
stand auch keine Signifikanz. Auf der Kontrollseite hingegen zeigte sich ein signifikanter Anstieg
der Mediane (p-Wert: 0,017) zwischen den beiden Zeitpunkten von 2,71 auf 2,75. Die ermittelten
Differenzen zwischen der Test- und der Kontrollgruppe unterschieden sich mit einem p-Wert von
0,081 nicht signifikant voneinander. Tendenziell hielten sich die Mittelwerte der Testgruppe (Ati-
t> -0,01) anné@hernd konstant zwischen Versuchsbeginn und -ende. In der Kontrollgruppe (Ati- t2

-0,04) verschlechterte sich die Differenz leicht.

Tabelle 31: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima des Attachmentverlustes eines
jeden Zahnes - gepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p- Ats-t7 p-
Maxima des Attachmentverlustes | 50 % (25 % /75 %) | Wert* Wert**
eines jeden Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 2,70 (2,57 1 2,86)

Testseite Versuchende (t,) 2,71 (2,61 /2,86) 0,964 -0,01
Kontrollseite Versuchsbeginn (t1) 2,71 (2,571291) 0,081
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,75 (2,61 / 3,00) 0,017 -0,04

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Die Mittelwerte der approximalen Maximalwerte betrachtend, fand sich auf der Testseite ein nicht
signifikanter (p-Wert: 0,918) leichter Anstieg der Mediane von 2,68 (t;) auf 2,71 (t) (Tabelle 32).
Auf der Kontrollseite war ein signifikanter (p-Wert: 0,024) Anstieg der Mediane von 2,68 (t1) auf
2,75 (t) ersichtlich. Die Differenzen waren nicht signifikant unterschiedlich (p-Wert: 0,119). Ver-
héltnismaRig verschlechterten sich beide Differenzen, die der Kontrollseite (Ati-t, -0,07) dabei
stérker als die Testseite (At:-t2 -0,03).
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Tabelle 32: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima des Attach-
mentverlustes eines jeden Zahnes - gepaarte Stichproben
Vergleich der Mittelwerte der Perzentile p-Wert* | At-t; p-

Maxima des approximalen 50 % (25 %/ 75 %) Wert**
Attachmentverlustes eines jeden
Zahnes einer Seite

Testseite Versuchsbeginn (t1) 2,68 (2,57 1 2,86)

Testseite Versuchende (t2) 2,71 (2,61 /2,86) 0,918 -0,03
Kontrollseite Versuchsbeginn () | 2,68 (2,57 /2,89) 0,119
Kontrollseite Versuchsende (t2) 2,75 (2,61 / 3,00) 0,024 -0,07

* Wilcoxon-Rang-Test ** Mann-Whitney-U-Test

Beim Vergleich der Mediane der Mittelwerte der Messwerte auf der Test- und der Kontrollseite
&hnelten sich diese zum Versuchsbeginn (Tabelle 33). Auf der Testseite lag dieser bei 2,04 und
auf der Kontrollseite bei 2,05. Diese Werte waren nicht signifikant zueinander (p-Wert: 0,539).
Zum Versuchsende stiegen beide Mediane an, wobei sich auf der Testseite ein geringerer Anstieg
mit 2,08 zeigte. Auf der Kontrollseite war der Wert mit 2,14 schlechter als auf der Testseite.

Dennoch unterschieden sich die beiden Seiten nicht signifikant (p-Wert: 0,081).

Tabelle 33: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte des Attachmentverlustes - ungepaarte
Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des Perzentile p-Wert**
Attachmentverlustes eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 2,04 (1,941 2,15)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,05 (1,97 / 2,20) 0,539
Testseite Versuchsende 2,08 (1,99/2,18)

Kontrollseite Versuchsende 2,14 (2,02 /2,23) 0,081

** Mann-Whitney-U-Test

Fur die Mittelwerte der approximalen Mittelwerte zum Zeitpunkt eins zeigte sich auf der Testseite
ein Median von 2,24 und auf der Kontrollseite von 2,25 (Tabelle 34). Die Seiten waren daher
nicht signifikant unterschiedlich (p-Wert: 0,749). Zum Versuchsende blieb der Median mit 2,26
auf der Testseite annahernd gleich. Auf der Kontrollseite stieg der Median mit 2,31 stérker an.
Der Attachmentverlust auf der Kontrollseite war somit tendenziell, jedoch nicht signifikant stér-

ker (p-Wert: 0,109), als zum Versuchsbeginn und als auf der Testseite zum Versuchsende.
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Tabelle 34: Ergebnisse des Vergleichs der approximalen Mittelwerte des Attachmentverlustes -
ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte des approximalen Perzentile p-Wert**
Attachmentverlustes eines Zeitpunktes 50 % (25 % / 75 %)

Testseite Versuchsbeginn 2,24 (2,131 2,38)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,25 (2,171 2,42) 0,749
Testseite Versuchsende 2,26 (2,171 2,40)

Kontrollseite Versuchsende 2,31(2,21/2,46) 0,109

** Mann-Whitney-U-Test

Bei den Mittelwerten der Maximalwerte ergaben sich zum Zeitpunkt eins &hnliche Werte auf der
Testseite (Median 2,68) und der Kontrollseite (Median 2,71), was sich in einer nicht vorhandenen
Signifikanz zwischen den Medianen widerspiegelte (p-Wert: 0,551) (Tabelle 35). Zum Zeitpunkt
zwei hatten sich beide Mediane mit 2,71 auf der Testseite und 2,75 auf der Kontrollseite nahezu
gleich stark erhoht. Es bestand bei einem p-Wert von 0,083 keine Signifikanz.

Tabelle 35: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der Maxima des Attachmentverlustes eines
jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
des Attachmentverlustes eines jeden Zahnes 50 % (25 % / 75 %)

zu den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 2,68 (2,57 / 2,86)

Kontrollseite Versuchsbeginn 2,71 (2,57 /2,91) 0,551
Testseite Versuchsende 2,71 (2,61/2,86)

Kontrollseite Versuchsende 2,75 (2,61 /3,00) 0,083

** Mann-Whitney-U-Test

Die Mittelwerte der approximalen Maximalwerte lagen zu Versuchsbeginn sowohl auf der Test-
als auch auf der Kontrollseite bei einem Median von 2,68 (Tabelle 36). Mit einem p-Wert von
0,674 bestand keine Signifikanz. Zum Zeitpunkt zwei erhéhten sich beide Mediane. Auf der Test-
seite stieg der Wert mit 2,71 vergleichsweise geringer an als auf der Kontrollseite mit 2,75. Der

Unterschied zwischen den beiden Seiten war mit 0,101 dennoch nicht signifikant.
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Tabelle 36: Ergebnisse des Vergleichs der Mittelwerte der approximalen Maxima des Attach-
mentverlustes eines jeden Zahnes - ungepaarte Stichproben

Vergleich der Mittelwerte aus den Maxima Perzentile p-Wert**
des approximalen Attachmentverlustes eines 50 % (25 % / 75 %)

jeden Zahnes zu den einzelnen Zeitpunkten

Testseite Versuchsbeginn 2,68 (2,57 /2,86)

Kontrollseite VVersuchsbeginn 2,68 (2,57 /2,89) 0,674
Testseite Versuchsende 2,71 (2,61/2,86)

Kontrollseite Versuchsende 2,75 (2,61 / 3,00) 0,101

** Mann-Whitney-U-Test

5.2.5 Zusammenfassung der Ergebnisse

Der Plaqueindex (Tabelle 37) verschlechterte sich zwischen der Basis- und Folgeuntersuchung,
sowohl auf der Test-, als auch auf der Kontrollseite signifikant (<0,0001) und etwa gleich stark.
Dementsprechend zeigten die Differenzen der Indices zwischen der Test- und der Kontrollseite
keinen signifikanten Unterschied.

Auch der Blutungsindex erhohte sich tiber die vier Wochen der Anwendung sowohl auf der Test-
als auch auf der Kontrollseite signifikant (<0,0001). Wenngleich sich die Differenz der Mittel-
werte (Ati-to: -0,12), der approximalen Mittelwerte (Ati-t2: -0,13) und der Mittelwerte der Maxima
(Ati-t2: -0,22) auf der Testseite tendenziell geringer anhob, als die Vergleichswerte auf der Kon-
trollseite (Ati-t; Mittelwerte: -0,20, At;-t; approximale Mittelwerte: -0,16, At;-t; Mittelwerte der
Maxima: -0,26), so waren dies keine signifikanten Unterschiede.

Die Sondiertiefen verbesserten sich auf der Testseite Uber die vier Wochen der Anwendung des
Sonicare AirFloss, mit Ausnahme der Mittelwerte, die in etwa unveréndert blieben (t1:2,09,
t2:2,10). Bei den approximalen Mittelwerten war diese Verbesserung auch signifikant (p-Wert:
0,038). Auf der Kontrollseite verschlechterten sich tendenziell alle Werte. Die Mittelwerte (p-
Wert: 0,007) und die Mittelwerte der Maxima (p-Wert: 0,038) erhéhten sich zwischen der Erst-
und der Folgeuntersuchung sogar signifikant. Die Differenzen (Ati-to) waren fur alle Mittelwert-
berechnungen signifikant.

Der Attachmentverlust zeigte sowohl auf der Test-, als auch auf der Kontrollseite eine Erhéhung
der Werte zwischen der Basis- und der Folgeuntersuchung. Im Gegensatz zur Testseite war diese
Verschlechterung auf der Kontrollseite signifikant. Tendenziell fielen die Differenzen zwischen
den Untersuchungszeitpunkten auf der Testseite niedriger aus, als auf der Kontrollseite. Dennoch
bestand bezuglich dieses Unterschiedes keine Signifikanz.

Bei Betrachtung der ungepaarten Stichproben unterschieden sich alle parodontologischen Para-
meter zwischen der Test- und Kontrollseite, weder zum Zeitpunkt eins noch zum Zeitpunkt zwei,
signifikant. Im Weiteren werden die Ergebnisse der ungepaarten Stichproben daher nicht beriick-

sichtigt.
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Tabelle 37: Ergebniszusammenfassung der parodontologischen Parameter

Parodontologischer Testseite | Kontrollseite | Testseite Ati-ta vs.
Parameter tivs. to tivs. to Kontrollseite At;-t,
Signifikanz
Plaqueindex
Mittelwert 1 1 nicht signifikant
Approximaler Mittelwert 1 1 nicht signifikant
Mittelwert Maximalwerte 1 1 nicht signifikant
Mittelwert approximale Maximalwerte 1 1 nicht signifikant
Blutungsindex
Mittelwert 0 1 nicht signifikant
Approximaler Mittelwert 0 1 nicht signifikant
Mittelwert Maximalwerte 1 1 nicht signifikant
Mittelwert approximale Maximalwerte t 1 nicht signifikant
Sondiertiefen
Mittelwert 0 0 signifikant
Approximaler Mittelwert ! 1 signifikant
Mittelwert Maximalwerte l 0 signifikant
Mittelwert approximale Maximalwerte | 1 signifikant
Attachmentverlust
Mittelwert 0 1 nicht signifikant
Approximaler Mittelwert 0 1 nicht signifikant
Mittelwert Maximalwerte 1 1 nicht signifikant
Mittelwert approximale Maximalwerte 1 1 nicht signifikant

1/| nicht signifikante Verschlechterung / Verbesserung des parodontologischen Parameters, 1/]

signifikante Verschlechterung / Verbesserung des parodontologischen Parameters

5.3  Auswertung des Fragebogens

Der Fragebogen (ber die Einschatzung des Sonicare AirFloss im Anschluss an den Testzeitraum
wurde wie folgt beantwortet (Tabelle 38). Die Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss im Ver-
gleich zur Anwendung von Zahnseide, beziehungsweise Interdentalbirsten, wurde von tber der
Hélfte (n = 32/ 54,2 %) der Probanden, die Zahnseide, beziehungsweise Interdentalbirsten, ver-
wendeten, als schlechter eingeschatzt. 23 (39,0 %) der erfassten Personen hielten die Reinigungs-
wirkung fir gleich effektiv und vier (6,8 %) fur besser. Die Mehrheit aller Probanden (n = 47 /
68,1 %) gab an, dass einige Zahnzwischenrdume so eng waren, dass der Sprihsto3 nicht durch-
dringen konnte. Die Anforderungen an die manuelle Geschicklichkeit bei Gebrauch des Sonicare
AirFloss, im Vergleich zu der, die fiir den Gebrauch von Zahnseide beziehungsweise Interdental-
birsten benotigt wird, empfand die Mehrheit der Teilnehmer, die Zahnseide oder Interdentalblrs-

ten verwendeten, als niedriger (n = 48 / 81,4 %). Acht Teilnehmer (13,6 %) sahen keinen
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Unterschied und drei (5,1 %) schatzten die Anforderungen an die manuelle Geschicklichkeit als
hoher ein. 46 (78,0 %) der Probanden empfanden den Zeitbedarf bei der Anwendung des Sonicare
AirFloss als geringer im Vergleich zur Anwendung von Zahnseide beziehungsweise Interdental-
birsten. Zehn Teilnehmer (16,9 %) sahen dabei keinen Unterschied und drei (5,1 %) fanden, dass
der Sonicare AirFloss vergleichsweise mehr Zeit in Anspruch nahm. Beziiglich der Nebenwir-
kungen gaben die meisten Teilnehmer (n = 30 / 50,8 %), die Zahnseide oder Interdentalblrsten
verwendeten, an, dass in der Haufigkeit kein Unterschied zu Zahnseide oder Interdentalbirsten
bestand. 16 Probanden (27,1 %) fanden, dass weniger Nebenwirkungen auftraten. Allerdings ga-
ben auch 13 (22,0 %) an, dass mehr Nebenwirkungen bei der Anwendung des Sonicare AirFloss
auftraten. Bei Benutzung des Sonicare AirFloss traten bei 45 der Teilnehmer (65,2 %) Nebenwir-
kungen auf. Darunter waren am haufigsten Blutungen (n = 35/ 77,8 %) und Schmerzen (n =10/
22,2 %) bei der Anwendung zu nennen. Weiterhin gaben die Probanden schlechten Geschmack
(n=5/11.1 %), Mundgeruch (n =1/ 2,2 %) und andere Nebenwirkungen (n = 6 / 13,3 %) an.
Bei zwolf der Probanden (26,1 %) gingen diese innerhalb der vier Wochen Anwendung zuriick.
Bei 14 Teilnehmern (30,4 %) reduzierten sich die Nebenwirkungen weitgehend und bei 20 (43,5
%) gar nicht. Auf die Frage, wie die Probanden die Reinigungswirkung der Curaprox-Zahnbdirste
im Vergleich zu der zuvor von ihnen benutzten Zahnblrste einschatzten, gaben 21 Studienteil-
nehmer (30,4 %) an, dass sie schlechter als ihre elektrische Zahnbirste war. Funf (7,2 %) schatz-
ten sie als genauso gut ein. 13 Probanden (18,8 %) empfanden die Curaprox-Zahnbirste in der
Reinigungswirkung schlechter als ihre Handzahnbirste und ebenso viele (n = 13 / 18,8 %) ge-
nauso gut wie ihre Handzahnbirste. 17 der Probanden (24,6 %) betrachteten die Curaprox-Zahn-

birste als besser als ihre Hand- beziehungsweise elektrische Zahnbirste.

Tabelle 38: Darstellung der Prozentsétze zu den im Fragebogen erhobenen Daten Uber die An-
wendung des Sonicare AirFloss

Anzahl (Prozentsatz)
Einschatzung der Effektivitat der Reinigung der Zahnzwischen-
radume bei Anwendung des Sonicare AirFloss im Vergleich zur
Anwendung von Zahnseide/Interdentalblrsten
besser 4 (6,8)
genauso gut 23 (39,0)
schlechter 32 (54,2)
Einschatzung der Effektivitat des Spruhstofies
Spriihstol? konnte alle Zahnzwischenrdume durchdringen 13 (18,8)
einige Zahnzwischenrdume waren zu eng 47 (68,1)
fast alle Zahnzwischenrdume waren zu eng 8 (11,6)
alle Zahnzwischenrdume waren zu eng 1(1,4)
kann ich nicht beurteilen 0(0,0)
Zahngruppe, bei der die Zahnzwischenrdume zu eng waren
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Frontzdhne 25 (45,5)
Frontzahne OK 0 (0,0)
Frontzahne UK 12 (21,8)
Seitenzdhne 25 (45,5)
Seitenzdhne OK 4(7,3)
Seitenzdhne UK 3(5,5)
Einschatzung der Anforderungen an die manuelle Geschicklich-
keit bei Gebrauch des Sonicare AirFloss im Vergleich zur An-
wendung von Zahnseide/Interdentalbirsten
niedriger 48 (81,4)
kein Unterschied 8 (13,6)
hoher 3(5,1)
Einschétzung von Unterschieden in der Zeit, die zur Reinigung
der Zahnzwischenraume bei Anwendung des Sonicare AirFloss
im Vergleich zur Anwendung von Zahnseide/Interdentalbiirsten
bendétigt wurden
Sonicare AirFloss braucht weniger Zeit 46 (78,0)
kein Unterschied 10 (16,9)
Sonicare AirFloss braucht mehr Zeit 3(5,1)
Einschatzung der Haufigkeit von Nebenwirkungen im Vergleich
zu Zahnseide/Interdentalbtirste
weniger Nebenwirkungen 16 (27,1)
kein Unterschied 30 (50,8)
mehr Nebenwirkungen 13 (22,0)
Nebenwirkungen bei Anwendung des Sonicare AirFloss 45 (65,2)
Art der Nebenwirkungen
Schmerzen 10 (22,2)
Blutungen 35 (77,8)
schlechter Geschmack 5(11,1)
Mundgeruch 1(2,2)
Andere 6 (13,3)
Ruckgang der Nebenwirkungen innerhalb der 4 Wochen
nein 20 (43,5)
ja, weitgehend 14 (30,4)
ja, vollstandig 12 (26,1)
Einschatzung der Reinigungswirkung der Curaprox-Zahnburste
im Vergleich zur zuvor benutzten Zahnburste
besser 17 (24,6)
schlechter als meine Handzahnbiirste 13 (18,8)
genauso gut wie meine Handzahnbrste 13 (18,8)
schlechter als meine elektrische Zahnbirste 21 (30,4)
genauso gut wie meine elektrische Zahnbdirste 5(7,2)
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6 Diskussion

6.1 Methodendiskussion

6.1.1 Patientenauswahl

In die vorliegende Studie wurden 71 Probanden im Alter von 18 bis 35 Jahre aufgenommen. Die
Probandenanzahl orientierte sich an der Fallzahlberechnung (siehe Abschnitt 4.2.1), die bei einer
Power von 80 % und einer Irrtumswahrscheinlichkeit von p=0,05 mindestens 58 Teilnehmer vor-
gab. Diese Anzahl ging mit anderen Studien zum Sonicare AirFloss iberein. So betrug die Teil-
nehmeranzahl bei De Jager und Kollegen, pro randomisiert zugeordneter Gruppe, 74 Probanden
(De Jager et al. 2011) und bei Sharma und Kollegen, pro randomisiert zugeordneter Gruppe, 41
Teilnehmer (De Jager et al. 2011; Sharma et al. 2012). HeiR-Kisielewsky und Kollegen testeten
im Vergleich sogar nur 22 Probanden (Hei3-Kisielewsky et al. 2015).

Von den 71 zugelassenen Probanden konnten, aus in Abschnitt 5.1 erwahnten Grunden, nur 69
Teilnehmer in der Studie berticksichtigt werden. Um diesem Drop-out entgegen zu wirken, wur-
den mit 71 Probanden mehr Teilnehmer zur Studie zugelassen, als die Fallzahlschatzung ergeben
hatte.

Als vorteilhaft an dieser Studie ist der eng gefasste Altersbereich von 18 bis 35 Jahren zu sehen.
Der Altersdurchschnitt lag bei 24,96 + 2,94 Jahren. Dieser Altersbereich wurde so eng festgelegt,
da bekannt ist, dass sich die Anatomie der Zahnzwischenrdume mit zunehmendem Alter veran-
dert. Bei jungen Erwachsenen ohne Parodontitis sind die Zwischenrdume tendenziell enger als
bei dlteren Patienten (Loe et al. 1992; Marini et al. 2004; Chang 2007), da bei zunehmenden Alter
unter anderem mit erhohter Parodontitispravalenz die Resorptionen des approximalen Alveo-
larknochens auch zum Riickgang der Interdentalpapillen fiihrt (Sharma und Park 2010). Dadurch
kommt es zur Verbreiterung der Approximalraume. Weiterhin nimmt mit zunehmenden Alter die
Keratinisierungsrate und die Dicke des Epithels ab, weshalb auch die Hohe der Papille geringer
wird (Vandana und Savitha 2005; Hyun et al. 2012). Ebenso bewirken Traumata bei der Zahnrei-
nigung langfristig einen Riickgang der Interdentalpapillen (Hyun et al. 2012) . Es konnte daher
sein, dass der SprihstoR den Zwischenraum bei einem jungen Patienten, im Vergleich zu einem
Erwachsenen mittleren oder héheren Alters, unterschiedlich effektiv passiert. Diese Studie er-

maoglicht daher eine genauere Empfehlung, speziell fiir junge Erwachsene.

Ausgeschlossen wurden Patienten mit einer aggressiven Parodontitis, um eine Verschlechterung
der Erkrankung durch unterlassene Zahnzwischenraumhygiene zu vermeiden. Ebenso wurden Pa-
tienten ausgeschlossen, bei denen innerhalb der letzten sechs Monate eine parodontal-chirurgi-

sche Therapie stattgefunden hatte, um keine negative Beeintrdchtigung des Behandlungs-
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ergebnisses hervorzurufen und Messwertverfalschungen zu vermeiden. Auch wurden aus letzte-
rem Grund schwangere Patienten ausgeschlossen, da die Hormonumestellung die entziindliche Re-
aktion der Gingiva auf Plaque fordern kann (L6e und Silness 1963; Laine 2002). Dabei kommt
es zu einer unverhaltnismaRigen Entziindungsreaktion in Relation zur Plaguemenge und somit zu
erhéhten Gingivitiszeichen und Sondiertiefen. Weiterhin wurde bei den Probanden darauf geach-
tet, dass sie keine Allgemeinerkrankungen besalien, die eine antibiotische Prophylaxe bei zahn-
medizinischen Eingriffen notwendig gemacht und den Teilnehmer einer unnétigen Antibiotika-
gabe ausgesetzt hatte. Auch wurden Probanden mit einer Erkrankung, die mit einer héheren Pra-
valenz von Parodontopathien einhergehen, ausgeschlossen. Beispielsweise sind in diesem Fall
Diabetes mellitus (Mealey und Oates 2006; Kocher und Eickholz 2015) oder HIV-assoziierte Er-
krankungen (Frimpong et al. 2017; P6lvora et al. 2018) zu nennen. Gleichfalls konnten Patienten,
die an einer Infektionskrankheit litten, nicht an der Studie teilnehmen, da die Untersucherin als
damalige Studentin der Zahnmedizin aus versicherungstechnischen Griunden der Martin-Luther-
Universitat Halle-Wittenberg jene nicht behandeln durfte. Es ist bekannt, dass bei Rauchern im
Vergleich zu Nichtrauchern der Gingivalindex geringer und der Plaqueindex hoher ausfallt
(Jalayer Naderi et al. 2015). Dennoch wurden Raucher in dieser Studie nicht ausgeschlossen, da
durch das Splitmouth-Design (6.1.2 Studiendesign) die Test- und die Kontrollseite gleich stark
durch den Nikotinabusus beeinflusst gewesen waren.

Bei den Probanden handelte es sich sowohl um Akademiker, als auch Nichtakademiker verschie-
dener Fachbereiche. Der erhoffte Vorteil, sich nicht rein auf Zahnmedizinstudenten zu beziehen,
wie es zum Beispiel in der Studie von Hei3-Kisielewsky et al. (2015) praktiziert wurde, bestand

darin eine bevolkerungsreprasentativere Studie zu erhalten.

6.1.2 Studiendesign

Das Splitmouth-Design wurde gewéhlt, um interindividuelle Einflliisse zu neutralisieren. Eine
Cross-Over Studie als Studienmodell, wie es HeiB-Kisielewsky und Kollegen (Heil3-Kisielewsky
et al. 2015) anwendeten, hatte unter diesem Aspekt ebenfalls ausgewahlt werden kénnen. Aller-
dings ist dieses Design sinnvoller, wenn zwei verschiedene interdentale Reinigungsmittel mitei-
nander verglichen werden sollen. In der vorliegenden Studie wurde jedoch nur der AirFloss ge-
geniber unterlassener Zwischenraumreinigung gepruft. Daher wurde das Splitmouth-Design dem
Cross-Over-Design bevorzugt. Eine klinische Parallelstudie, wie sie De Jager et al. (De Jager et
al. 2011) durchfuhrten, wurde wegen der fehlenden Neutralisation interindividueller Einflusse
nicht verwendet.

Die Studie wurde einseitig verblindet und randomisiert durchgefiihrt, um eine Beeinflussung der
Messergebnisse durch die Untersucherin zu vermeiden. Dafiir wurden am Tag der ersten Messung

die verschlossenen Briefumschldge ausgeteilt, auf denen die Anwendungsseite notiert war. Um
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zu verhindern, dass die darin notierte Anwendungsseite von den Probanden falsch verstanden
werden konnte, wurde diese zuvor mit Hilfe eines Beispielumschlages durch die Untersucherin
gezeigt und erklart. Dennoch kann im Nachhinein nicht sicher gesagt werden, ob die Teilnehmer
den Sonicare AirFloss immer nur auf der Anwendungsseite angewandt haben. Ebenso bestand
keine Sicherheit, dass der Sonicare AirFloss tatséchlich jeden Tag angewandt wurde und dass
tatséchlich auf jegliche weitere Interdentalpflege und Mundspulungen verzichtet wurde. Bei die-
sem Studiendesign war dieser systematische Fehler nicht zu vermeiden. Um diesen Fehler zu
vermeiden, héatte man wie bei Heil3-Kisielewsky et al. vorgehen kénnen und die vierwochige An-
wendungszeit auf eine einmalige Anwendung vor Ort, bei einer zuvor erfolgten Karenzzeit, be-
schréanken konnen. Allerdings lasst sich bei einer langeren Anwendungszeit die Wirkung des
Sonicare AirFloss auf die Zahnfleischgesundheit genauer beurteilen. Weiterhin konnten die Pro-
banden nach einer vierwdchigen Anwendungszeit besser die Anforderungen an die manuelle Ge-
schicklichkeit und Anwendungszeit sowie die Effektivitat und die Nebenwirkungen beurteilen.
Deswegen wurde bewusst keine einmalige Anwendung vor Ort gewéhlt. Die einseitige Verblin-
dung wurde auch in Vergleichsstudien angewandt (De Jager et al. 2011; HeiR-Kisielewsky et al.
2015).

Der Anwendungszeitraum wurde auf vier Wochen festgelegt, da sich laut Lée und Kollegen eine
Gingivitis bei ausbleibender Reinigung zwischen zehn und 21 Tagen entwickelt (L6e et al. 1965).
Vergleichsstudien testeten (iber den gleichen Zeitraum (De Jager et al. 2011; Sharma et al. 2012).
Eine langere Unterlassung der Zahnzwischenraumhygiene auf der Kontrollseite héatte eine star-
kere Gefahrdung der Mundgesundheit zur Folge haben kénnen.

Die verwendeten Messwerte und die generelle Sechs-Punkt-Messung orientierten sich an Studien,
in denen Mundduschen beurteilt wurden (Flemmig et al. 1995; Cutler et al. 2000; Husseini et al.
2008).

6.1.3 Studiendurchfiihrung

Die klinische Untersuchung wurde von einer Zahnmedizinstudentin der Martin-Luther-Universi-
tat im achten Fachsemester, Frau Eileen Pritz, durchgefiihrt. Vor Erhebung der Indices am Pro-
banden erfolgte eine Kalibrierung, um eine méglichst reproduzierbare Ablesung der parodontalen
Messwerte sicher zu stellen und somit Ablesefehler zu minimieren (siehe Abschnitt 4.2.2). Wei-
terhin wurde aus diesem Grund auch eine druckkalibrierte Sonde (DB764R Aesculap AG & Co.
KG, Tuttlingen, Germany) verwendet. Unterschiedliche Sondierdriicke kénnen zu Messabwei-
chungen fuhren. Die DB764R erlaubt einen gleichmé&Rigen Sondierdruck von 0,2 N. Neben der
Sondendicke und des Sondierdrucks hat auch der gewéhlte Messpunkt, der Winkel, in dem die
Sonde gehalten wird und der Ablesewinkel, einen Einfluss auf die Hohe der Sondiertiefe und des

Attachmentverlustes. Die Kalibrierung zielte daher auch darauf ab, die Untersucherin zu
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trainieren, stets einen moglichst gleichbleibenden Mess- und Ablesewinkel, sowie Messpunkt bei
den Messungen einzuhalten. Dennoch liel sich der dadurch entstehende Messfehler nur minimie-
ren und nicht vollstandig ausschlieBen. Weiterhin beeinflussen der Entziindungsgrad des Zahn-
halteapparates und die Lockerung des Zahnes das Messergebnis der Sondiertiefen und des Atta-
chmentverlustes, denn die Sonde kann im Falle einer Entziindung oder Lockerung weiter in das
entziindete Gewebe eindringen (Hellwig et al. 2013). Der Faktor Zahnlockerung konnte bei den
Probanden der vorliegenden Studie ausgeschlossen werden. Eine zunehmende, beziehungsweise
abnehmende Entziindung, die sich in einer erhohten beziehungsweise erniedrigten Messung von
Sondiertiefe oder Attachmentverlust niederschlagen konnte, kann jedoch als zusétzlicher Con-
founder nicht ausgeschlossen werden.

Wéhrend des Testzeitraumes durften die Teilnehmer den Sonicare AirFloss nur auf der randomi-
siert zugeordneten Testseite verwenden. Aullerdem war es in den vier Wochen der Anwendung
untersagt, weitere Hilfsmittel zu verwenden, um eine Verfalschung der Messergebnisse zu ver-
meiden. Aus diesem Grund durfte der Sonicare AirFloss auch nur mit Wasser und nicht mit
Mundspulldsungen betrieben werden. Denn bereits Mundspulldsungen fuhrten laut Wilder und
Bray zu einer signifikanten Reduktion von Plaque und Gingivitis (Wilder und Bray 2016). Ebenso
gaben Newmann und Kollegen an, dass sich unter Verwendung einer mit Zinksulfat haltigen
Mundspiillésung befillten Munddusche der Bleeding on Probing Index signifikant starker verrin-
gert, als unter Verwendung einer mit Wasser befiillten Munddusche (Newman et al. 1994). Um
allein die Wirkung des Sonicare AirFloss auf die Entziindungsparameter beurteilen zu kénnen,
durfte dieser also nur mit Wasser befllt werden.

Zum Zéhneputzen verwendeten die Teilnehmer ausschlielich die ihnen ausgehéndigte Hand-
zahnblrste von Curaprox (Curaprox 5460), da verschiedene Zahnbirstentypen, insbesondere
elektrische Zahnbursten, unterschiedlich effektiv in der Reinigung sein kénnen. So sind elektri-
sche Zahnbursten den Handzahnbirsten in Bezug auf die Plaque- und Gingivitisreduktion signi-
fikant tberlegen (Holt et al. 2007; Delaurenti M 2012; Ward et al. 2013). Um eine homogene,
vergleichbare Gruppe zu schaffen und Unterschiede in der Plaqueentfernung durch verschiedene
Zahnbiirstentypen zu vermeiden, durften die Probanden nur manuell mit der Curaprox 5460 put-
zen. In vielen vergleichbaren Studien wurde ebenfalls so verfahren (Husseini et al. 2008; Rosema
et al. 2011; Sharma et al. 2012). Allerdings l&sst sich nicht auszuschlief3en, ob und inwieweit die
Umstellung von der bisher benutzten Zahnbiirste auf die Curaprox 5460 auch einen Effekt auf die
Plaqueanlagerung und den Entziindungsgrad des Zahnfleisches hatte und somit zu einer Beein-
flussung der Ergebnisse beigetragen hat. Unter den Probanden schétzten 49,2 % die Curaprox-
Zahnbrste als schlechter ein im Vergleich zu ihrer eigenen manuellen (18,8 %) bzw. elektrischen
(30,4 %) Zahnburste. Folgestudien sollten dieses beriicksichtigen und entweder nur Probanden

einschliellen, die tdglich manuell oder taglich elektrisch putzen.
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Als schwierig gestaltete sich das Notieren der Ergebnisse. Die Messdaten wurden teilweise mit
einem Sprachrekorder aufgenommen und nach der Messung von der Untersucherin in die Excel-
Tabellen Ubertragen. Stand eine Hilfsperson zur Verfugung, notierte diese die Messergebnisse
sofort in die Tabellen. Bei der Ubertragung der klinischen Daten konnte es daher zu Fehlern kom-

men, zum Beispiel durch akustische Missverstandnisse und Tippfehler.

6.2 Diskussion der Ergebnisse in Bezug auf die Effektivitédt des Sonicare

AirFloss auf die Plaque- und Entziindungsreduktion

In der vorliegenden Studie zeigte der Sonicare AirFloss in den vier Wochen der Benutzung in
Bezug auf die Plaque- und Entziindungsreduktion keinen signifikanten Unterschied zur alleinigen
Reinigung mit einer Handzahnburste. Auf beiden Seiten war eine signifikante Verschlechterung
der Plaque- und der Gingivitiswerte ersichtlich.

Beziiglich des Plaqgueindexes geht dieses Ergebnis mit der Metaanalyse von Salzer und Kollegen
Uberein, in der die Studie von Husseini beurteilt wurde (Husseini et al. 2008; Salzer et al. 2015).
Nach dieser bestand keine statistische Signifikanz beztglich der Plaquereduktion beim Einsatz
von Mundduschen. Bezuglich der Entziindungsreduktion war allerdings nach dieser Studie eine
signifikante Gingivitisreduktion, kontrér zu den Ergebnissen der vorliegenden Studie zu erwarten.
In dieser Metaanalyse wurden jedoch mehrere unterschiedliche Typen von Mundduschen beriick-
sichtigt. Der Sonicare AirFloss ist nicht getestet worden.

Weiterhin weichen die Ergebnisse der vorliegenden Studie von denen der Studie von De Jager et
al. ab. Nach dieser fuhrte der Sonicare AirFloss zu einer signifikanten Verringerung der Plaque,
von Zahnfleischentziindungen und Blutungsstellen (p<0,01) im Vergleich zum Putzen allein mit
einer Handzahnburste (De Jager et al. 2011). Eine mdgliche Erklarung fir dieses abweichende
Ergebnis kdnnte darin begriindet sein, dass der Altersdurchschnitt in jener Studie bei 39,5 Jahren
lag und die altersbedingten Zwischenraumverhéltnisse ein besseres Durchdringen des Spriihstra-
hls erméglichten. In der vorliegenden Studie hingegen betrug der Altersdurchschnitt 24,96 + 2,94
Jahre (MW + SD). Bestarkt wird diese Vermutung durch den Fakt, dass 81,1 % der Probanden in
der vorliegenden Studie das subjektive Empfinden hatten, dass der SpriihstoR nicht alle Zahnzwi-
schenrdume ausreichend passieren konnte. Laut der Teilnehmer erschienen diese zu eng.

Eine weitere Studie von De Jager und Kollegen, die in vitro durchgefiihrt wurde, kam zu dem
Schluss, dass der Sonicare AirFloss in Verbindung mit der Sonicare FlexCare (Ultraschallzahn-
birste der Firma Philips GmbH) signifikant (p<0,0001) mehr Plagque entfernte als die Sonicare
FlexCare allein (De Jager et al. 2013). Ein Grund fir das in der vorliegenden Studie abweichende
Ergebnis kdnnte sein, dass die Zahnzwischenrdume in den in-vitro-Modellen gleichmé&Rig ge-
formt waren und die Diise des AirFloss exakter positioniert werden konnte, als intraoral. In vivo

hingegen fanden sich Approximalrdume unterschiedlicher Breite. Eventuell durchdrang der
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Spriihstoll engere Zahnzwischenrdume nicht ausreichend. So gab die Mehrheit der Studienteil-
nehmer an, das Gefuhl zu haben, dass der Spriihstol3 den Interdentalraum nicht in jedem Fall
ausreichend passieren konnte. In vitro Ergebnisse lassen sich nur sehr begrenzt auf in vivo Situa-
tionen Ubertragen.

Weiterhin existieren zwei klinische Studien, in denen der Sonicare AirFloss mit dem Waterpik
Waterflosser verglichen wurde. Dabei kam es laut Goyal und Kollegen, konform der vorliegenden
Studie, zu keiner signifikanten Reduktion der Plaque durch den Sonicare AirFloss. Beziiglich der
Entzlindungsreduktion hingegen zeigte sich, kontrar zur vorliegenden Studie, eine signifikante
Reduktion (Goyal et al. 2015). Die zweite Studie von Sharma et al. wies beziglich des Plaquein-
dexes, anders als Goyal et al. eine signifikante Reduktion des Plagqueindexes nach (Sharma et al.
2012). In den Studien von Goyal et al. und Sharma et al. handelte es sich um klinische Parallel-
studien. In der vorliegenden Studie wurde hingegen ein Splitmouth-Design gewdahlt. Grofie Un-
terschiede in der Anatomie der Zahnzwischenrdume der einzelnen Probanden fallen durch das
Splitmouth-Design weniger ins Gewicht, als bei einer klinischen Parallelstudie. Eventuell erkl&rt
sich dadurch das abweichende Ergebnis. Weiterhin ist auch in der Studie von Goyal et al., ahnlich
wie bei De Jager et al., der Altersdurchschnitt mit 45,7 Jahren in Gruppe eins (manuelles Zéhne-
putzen plus Anwendung des Waterpik Waterflossers) beziehungsweise 48,6 Jahren in Gruppe
zwei (manuelles Zahneputzen plus Anwendung des Sonicare AirFloss) deutlich hoher, als in der
vorliegenden Studie.

Eine weitere Studie mit kontrarer Datenlage hinsichtlich des Plagueindexes ist die Untersuchung
von HeiR-Kisielewsky et al., nach der es durch den Sonicare AirFloss zu einer signifikanten Re-
duktion der Plaque kam. In dieser Studie erfolgte zu Beginn eine professionelle Zahnreinigung.
Im Anschluss hielten die Probanden eine dreitdgige Mundhygienekarenzphase ein, ehe der
AirFloss einmalig benutzt wurde. Durch die einmalige Benutzung konnte ein Fehler durch unzu-
reichendes Zahneputzen, beziehungsweise schlechteres Zahneputzen, durch eine vorgegebene
Zahnbiirste ausgeschlossen werden. Eventuell 1asst sich das abweichende Ergebnis zu der vorlie-
genden Studie dadurch erkléren, dass in Letzterer die Umstellung auf die Curaprox-Zahnbdrste
erfolgte, durch die es zu einer generellen Plagueansammlung gekommen sein mag. Dieses konnte
eine beidseitige signifikante VVerschlechterung erklaren. Auch kénnten die zu Studienbeginn exis-
tierenden Beldge zu dick gewesen sein, um durch den Sonicare AirFloss beseitigt werden zu kon-
nen. In diesem Fall ware eine Zahnreinigung vor Beginn der Testperiode ratsam gewesen, wie es
in der Studie von HeiR-Kisielewsky und Kollegen durchgefiihrt wurde (HeiR-Kisielewsky et al.
2015). Allerdings ist es schwierig nach einer einmaligen Anwendung eine Aussage Uber die Ef-
fektivitét in der taglichen Benutzung des Sonicare AirFloss zu treffen.

Da die Vergleichsstudien, kontrar zu der vorliegenden Studie, iberwiegend eine signifikante Re-
duktion der Plaque durch den Sonicare AirFloss nachwiesen, gewinnt die mdgliche, erhthte

Plagueansammlung im Zuge der Umstellung auf die Curaprox-Zahnbirste an Gewicht. Da die
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Verschlechterung auf der Testseite hinsichtlich des Plagueindexes von der Tendenz geringer aus-
fiel, als auf der Kontrollseite, konnte es sein, dass der Sonicare AirFloss durchaus effektiv war,
diese Effektivitat jedoch durch die erhéhte Plagueansammlung nicht dargestellt werden konnte.
Die mdgliche erhéhte Plagueansammlung kénnte auch zu einer Verschlechterung des Gingivalin-
dexes gefihrt haben, gegen die der Sonicare AirFloss nicht ausreichend entgegenwirken konnte.
Ebenso konnte es eine Rolle gespielt haben, dass 85,5 % (n = 59) der Teilnehmer bereits vorher
regelmalRig ihre Zwischenrdume reinigten. Sofern die dabei verwendeten Hilfsmittel effektiver
als der Sonicare AirFloss waren, hatte es auf beiden Seiten zu einer Verschlechterung der Plaque-
und somit auch der Gingivitiswerte gefiihrt. AuBerdem waren die Teilnehmer ungelibt in der Rei-
nigung mit dem Sonicare AirFloss. Diese fehlende Erfahrung, im Vergleich zu den gewohnten
interdentalen Hilfsmitteln, begiinstigte eventuell die Verschlechterung der Indices. Mdglicher-
weise hatte auch ein langerer Beobachtungszeitraum andere Ergebnisse gebracht. Der vierwo-
chige Beobachtungszeitraum der vorliegenden Studie orientierte sich bewusst an Lée und Kolle-
gen (Lo6e et al. 1965), um eine irreversible Schadigung des Zahnhalteapparates der Probanden zu
vermeiden, insbesondere an den Z&hnen ohne Approximalraumpflege.

Auch konnte die Abweichung des Ergebnisses in der hier vorliegenden Studie gegenuber der vor-
herrschenden Literatur daraus resultieren, dass der Sonicare AirFloss durch die teilnehmenden
Probanden trotz VVorgabe nicht taglich, beziehungsweise versehentlich auf der Kontrollseite an-
gewendet wurde. Wie in Abschnitt 6.1.2 erwahnt, ist das ein Fehler nicht einschatzbaren Ausma-
Bes. Um diesen Fehler zu vermeiden, hatte man eine Anwendung vor Ort wahlen mussen.

Die Aussagen der vorliegenden Studie sind auf junge Erwachsene ohne Parodontitis mit guter
Mundhygiene begrenzt. Bei anderen Kohorten mit hohen Plaquewerten oder Parodontitis kdnnten

die Ergebnisse abweichen.

6.3 Diskussion der Ergebnisse in Bezug auf die Effektivitat des Sonicare

AirFloss in der Reduktion der Sondiertiefen und des

Attachmentverlustes

6.3.1 Sondiertiefen

Die Differenzen der Test- und der Kontrollseite unterschieden sich signifikant voneinander. In
den vier Wochen der Benutzung des Sonicare AirFloss verbesserten sich die Sondiertiefen auf
der Testseite fiir die approximalen Mittelwerte, die Mittelwerte der Maxima und der approxima-
len Maxima. Lediglich bei den Mittelwerten aller Werte trat eine minimale Verschlechterung auf,
die aber deutlich geringer als die Verschlechterung auf der Kontrollseite ausfiel. Auf der Kon-
trollseite verschlechterten sich die Sondiertiefen aller vier Mittelwertvarianten. Beim Vergleich
der Testseite zu Versuchsbeginn beziehungsweise -ende zeigte sich eine signifikante Verbesse-

rung der Sondiertiefen bei den approximalen Mittelwerten. Auf der Kontrollseite verschlechterten
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sich die Sondiertiefen zwischen den beiden Zeitpunkten signifikant fiir die Mittelwerte und die
Mittelwerte der approximalen Maximalwerte.

Vergleichsstudien fur den Sonicare AirFloss, in denen Sondiertiefen erhoben wurden, konnten
nicht gefunden werden. Lediglich ein Vergleich zum Waterpik Waterflosser konnte gezogen wer-
den. Dieser bewirkte eine signifikante Reduktion der Sondiertiefen (Aziz-Gandour und Newman
1986; Flemmig et al. 1995; Cutler et al. 2000).

Husseini et al. verglichen 2008 Ergebnisse von Studien, die verschiedene Mundduschen zu regu-
larer Mundhygiene beziehungsweise zum alleinigen Putzen mit einer Handzahnbiirste beurteilten
(Husseini et al. 2008). Hier wurde bei vier von sieben ausgewdhlten Studien auch die Taschentiefe
erhoben. Zwei dieser Studien zeigten eine signifikante Reduktion. Anhand dieser Studien ist eine
signifikante Reduktion der Taschentiefen durch den Sonicare AirFloss, wie in unserer Studie ge-
zeigt, durchaus mdoglich. Allerdings muss berticksichtigt werden, dass nach einer Studie von
Sharma und Kollegen der Waterpik Waterflosser im Vergleich zum Sonicare AirFloss bei der
Reduktion von Gingivitis und Plaque als signifikant effektiver eingeschétzt wurde (Sharma et al.
2012). Die Vergleichsstudien lassen sich daher schwer tbertragen. Es werden weitere Studien der

Effektivitat des Sonicare AirFloss beziiglich der Sondiertiefen benétigt.

6.3.2 Attachmentverlust

Auf der Kontrollseite kam es in den vier Wochen der Benutzung des Sonicare AirFloss zu einer
signifikanten Verschlechterung des Attachmentverlustes. Auf der Testseite verschlechterten sich
die Attachmentverluste nicht signifikant und tendenziell geringer als auf der Kontrollseite. Die
Differenzen der Test- und der Kontrollseite unterschieden sich jedoch nicht signifikant voneinan-
der.

Es konnten keine Vergleichsstudien zum Sonicare AirFloss gefunden werden. Lediglich Ver-
gleichsstudien zum Waterpik Waterflosser waren vorhanden. In einer Studie von Cutler und Kol-
legen reduzierte der Waterpik Waterflosser den Attachmentverlust im Vergleich zum normalen
Zahneputzen und zu unterlassener Mundhygiene (Cutler et al. 2000). Laut Aziz-Gandour und
Newman verringerte sich dieser signifikant (Aziz-Gandour und Newman 1986). Allerdings wurde
der Waterpik Waterflosser in dieser Studie nicht mit Wasser, sondern mit unterschiedlichen che-
misch wirkenden Losungen betrieben. Der Einfluss dieser auf die Effektivitdt der Munddusche
ist nicht beurteilbar. Es ist nicht einschatzbar, ob der gemessene Effekt auch bei einem mit Wasser
benutzten Waterpik Waterflosser ersichtlich wére. Zumal auch einige Studien keine signifikante
Verbesserung des Attachmentverlustes erkennen konnten (Walsh et al. 1989; Itic und Serfaty
1992; Flemmig et al. 1995). Weiterhin zeigten Sharma et al. eine signifikant effektivere Reduk-
tion von Gingivitis und Plaque des Waterpik Waterflossers gegentiber des Sonicare AirFloss

(Sharma et al. 2012). Daher sind die genannten Vergleichsstudien nur schwer Ubertragbar. Es
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werden weitere Studien der Effektivitat des Sonicare AirFloss beziiglich des Attachmentverlustes

benotigt.

6.4 Diskussion der Daten uUber die subjektiv empfundene

Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss

Die Mehrheit (n = 32 /54,2 %) der Probanden, die Zahnseide beziehungsweise Interdentalbirsten
verwendete, schétzte die Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss im Vergleich als schlechter
ein. 23 Teilnehmer (39,0 %) hielten die Reinigungswirkung fiir gleich effektiv und vier (6,8 %)
flr besser. Dieses Ergebnis geht mit einer Vergleichsstudie von HeiR-Kisielewsky und Kollegen
konform, nach der sogar 95,0 % der Teilnehmer Zahnseide effektiver als den Sonicare AirFloss
empfanden (HeiR-Kisielewsky et al. 2015). Weitere 5,0 % beurteilten die Reinigungswirkung als
gleichwertig.

Eine mogliche Erklarung fur dieses Ergebnis kann sein, dass die Mehrheit der Probanden (n = 56
/ 81,1 %) das Gefuhl hatte, dass der SpriihstoR des AirFloss mindestens einige Zahnzwischen-
raume nicht durchdringen konnte (siehe 6.2).

Weiterhin mag auch hier die Umstellung der Putztechnik durch die Curaprox-Zahnburste eine
Rolle gespielt haben (siehe Abschnitt 6.1.3). Unter der Pramisse, dass es durch diese Umstellung
zu einer erhdhten Plaqueansammlung gekommen ist, deuteten die Probanden diese eventuell
falschlicherweise als mangelnde Effektivitat des Sonicare AirFloss.

In der vorliegenden Studie sollten die Teilnehmer die Effektivitat des Sonicare AirFloss im Ver-
gleich zu Zahnseide und Interdentalbirste beurteilen. Allerdings konnte im Nachhinein schlecht
unterschieden werden, ob ein Proband seine Beurteilung auf Zahnseide und beziehungsweise oder
Interdentalbirste bezogen hatte. In der vorliegenden Arbeit wurde diesbezliglich nicht genauer

differenziert, da das Hauptaugenmerk auf der klinischen Beurteilung des Sonicare AirFloss lag.

6.5 Diskussion der Ergebnisse der Anforderungen an die manuelle

Geschicklichkeit und den Zeitaufwand bei Verwendung des Sonicare

AirFloss

Die Anforderungen an die manuelle Geschicklichkeit bei der Benutzung des Sonicare AirFloss
wurde von der Mehrheit der Probanden (n = 48 / 81,4 %), die Zahnseide oder Interdentalbiirsten
verwendeten, im Vergleich als geringer angesehen. Nur drei Teilnehmer (5,1 %) empfanden diese
als grofer. Acht Probanden (13,6 %) sahen keinen Unterschied.

Krell und Kollegen testeten den Sonicare AirFloss im Hinblick auf die Einfachheit der Handha-
bung im Vergleich zu Zahnseide und zum Waterpik Waterflosser. Das Ergebnis beziiglich der

Zahnseide deckt sich mit dem in der hier vorliegenden Studie. 86 % der Teilnehmer empfanden
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den Sonicare AirFloss einfacher in der Handhabung als Zahnseide (Krell et al. 2013b). Ein ahn-
liches Ergebnis zeigte die Studie von HeiR-Kisielewsky und Kollegen in der 59 % der Studienteil-
nehmer den Sonicare AirFloss als einfacher in der Anwendung empfanden. Die ,korrekte An-
wendung® wurde in dieser Studie von 81,8 % als einfach und von 18,2 % als sehr einfach bewer-
tet. Kein Proband bewertete es als schwer oder sehr schwer (HeiRR-Kisielewsky et al. 2015).

Die Mehrheit der Teilnehmer (n =46 / 78,0 %), die Zahnseide oder Interdentalbirsten verwende-
ten, gab weiterhin an, dass die Reinigung der Zahnzwischenrdume mit dem Sonicare AirFloss
weniger Zeit in Anspruch nahm als unter Verwendung von Zahnseide oder Interdentalbirste.
Zehn Probanden (16,9 %) sahen keinen Unterschied im Zeitaufwand und drei (5,1 %) fanden,
dass der Sonicare AirFloss vergleichsweise mehr Zeit in Anspruch nahm.

Vergleichsstudien konnten nicht gefunden werden.

6.6 Diskussion Uber Nebenwirkungen im Zuge der Anwendung des

Sonicare AirFloss

Subjektiv empfundene Nebenwirkungen traten zu 65,2 % (n = 45) auf.

Davon gab die Mehrheit (n = 30/ 50,8 %) der Teilnehmer, die Zahnseide oder Interdentalbiirsten
benutzten, an, dass unter Verwendung des Sonicare AirFloss im Vergleich ahnlich haufig Neben-
wirkungen auftraten. 16 Probanden (27,1 %) fanden, dass weniger und 13 Teilnehmer (22,0 %),
dass mehr Nebenwirkungen im Vergleich zu Zahnseide beziehungsweise Interdentalbirste auf-
traten.

Dieses Ergebnis steht kontrar zur Studie von Krell und Kollegen, in der 78 % der Teilnehmer den
Sonicare AirFloss als sanfter zum Zahnfleisch empfanden als Zahnseide (Reach - unwaxed dental
floss von Johnson&Johnson Corporation). Nur 20 % empfanden Zahnseide als angenehmer und
2 % sahen keinen Unterschied. Allerdings nahmen in dieser Studie ausschlieRlich Probanden teil,
die Zahnseide nicht regelmaRig benutzten und somit von vornherein eventuell eine abneigende
Einstellung gegenuber dieser hatten (Krell et al. 2013b).

Zu den Nebenwirkungen gehdrten vor allem Zahnfleischbluten (n = 35/ 77,8 %). Weiterhin wur-
den von zehn Teilnehmern (22,2 %) Schmerzen im Zuge der Verwendung des Sonicare AirFloss
angegeben. Flnf Probanden (11,1 %) beschrieben einen schlechten Geschmack im Mund und
einer (2,2 %) berichtete von Mundgeruch wéhrend der Testphase. Sechs Studienteilnehmer (13,3
%) gaben sonstige Nebenwirkungen an (siehe Abschnitt 5.3). Bei 12 der Probanden (26,1 %)
gingen die Nebenwirkungen innerhalb der vierwdchigen Anwendung zuriick. Bei 14 Teilnehmern
(30,4 %) gingen die Nebenwirkungen weitgehend und bei 20 (43,5 %) gar nicht zuriick.

Zu dem Auftreten der Nebenwirkungen gibt es kaum Vergleichsstudien. Lediglich das Auftreten

von Schmerzen durch den Wasserdruck wurde bei Heil3-Kisielewsky et al. abgefragt. In dieser
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Studie gaben 9,1 % (n = 2) an, dass sie diesen als schmerzhaft empfanden (Heil3-Kisielewsky et
al. 2015).

Bei der Befragung der Probanden nach den Nebenwirkungen muss berticksichtigt werden, dass
der schlechte Geschmack im Mund und der Mundgeruch eventuell eher darauf zuriickzufuhren
war, dass auf der gegentberliegenden Seite keine interdentale Reinigung erfolgen durfte. Auch
kdnnte es bei diesem Probanden durch die Umstellung auf die Curaprox-Zahnbrste zu einer er-
hohten Plagueansammlung gekommen sein, die zu diesen Nebenwirkungen fuhrte. Im Falle einer
erhéhten Plagueansammlung kann es auch zu einer Entziindung der Gingiva gekommen sein, die
das Zahnfleischbluten bedingte. In diesem Fall wére die Nebenwirkung nicht sicher auf den
AirFloss allein zurlickzufuhren. Dem Auftreten der Nebenwirkung, bedingt durch die Plaguean-
sammlung, widerspricht allerdings die Angabe von Schmerzen wéhrend der Anwendung. In die-
sem Fall kann das Zahnfleischbluten auch durch eine Verletzung der Gingiva hervorgerufen wor-

den sein.

7  Zusammenfassung

Plaque flhrt zu einer Gingivitis und kann bei einem empfanglichen Wirt im Laufe der Zeit eine
Parodontitis hervorrufen. Parodontitis ist eine komplexe, multikausal bedingte, chronisch-ent-
zundliche Erkrankung des Zahnhalteapparates. Sie wird bei einem empfénglichen Wirt durch pa-
rodontpathogene Bakterien und die kérpereigene Abwehr im Zuge der Bakterienbekampfung her-
vorgerufen. Die Entziindung kann durch regelméRige Entfernung des Biofilms vermieden bezie-
hungsweise reduziert werden. Gingivitiden und Parodontiden sind regelmaRig im Interdentalbe-
reich starker ausgepragt. Da die Handzahnbirste nur zu einer unvollstandigen interdentalen
Plaqueentfernung fiihrt, sind interdentale Hilfsmittel zu verwenden. Allerdings zeigt die Funfte
deutsche Mundgesundheitsstudie, dass gerade einmal die Halfte aller 35-44-jahrigen Zahnseide
und nicht einmal ein Finftel Interdentalbirsten verwendet. Um die Compliance der Zwischen-
raumhygiene in der Bevolkerung zu erhdhen, sollte nach alternativen interdentalen Reinigungs-
mitteln gesucht werden. Eventuell stellt der Sonicare AirFloss eine solche Alternative dar.

Das Hauptziel der vorliegenden Studie bestand darin, den Sonicare AirFloss hinsichtlich seiner
Effektivitat in der Plague- und Gingivitisreduktion zu testen. AulRerdem galt es den Sonicare
AirFloss hinsichtlich seiner Effektivitat in der Reduktion von Sondiertiefen und Attachmentver-
lust zu prufen. Weiterhin beurteilten die Probanden die Effektivitit der Reinigungswirkung im
Vergleich zu Zahnseide oder Interdentalbiirsten. Ebenso wurden die Anforderungen an die ma-
nuelle Geschicklichkeit und den erforderlichen Zeitaufwand sowie die aufgetretenen Nebenwir-

kungen bewertet.
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Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden 69 Probanden in der Zahnklinik der Martin-Luther-
Universitat Halle-Wittenberg untersucht. Diesen wurde randomisiert eine Testseite zugewiesen,
auf der sie, zusatzlich zum normalen Z&hneputzen mit einer Handzahnbdirste, einmal taglich den
Sonicare AirFloss benutzten. Auf der gegeniberliegenden Kontrollseite durfte keine zusétzliche
Zahnzwischenraumreinigung erfolgen. Vor der ersten Anwendung und nach vier Wochen wurden
der Plagueindex nach Silness und Lée, der Gingivalindex nach Lée und Silness, die Sondiertiefen
und der Attachmentverlust gemessen. Weiterhin beantworteten die Probanden nach Versuchsende
einen Fragebogen bezuglich der Effektivitat des Sonicare AirFloss sowie beziiglich der Anforde-
rungen an die manuelle Geschicklichkeit, die benétigte Anwendungszeit und die aufgetretenen
Nebenwirkungen.

In der vorliegenden Studie kam es trotz der Anwendung des Sonicare AirFloss, sowohl auf der
Test-, als auch auf der Kontrollseite zu einer signifikanten Verschlechterung des Plaque- und des
Gingivalindexes (p=<0,0001). Allerdings fiel diese beim Gingivalindex tendenziell auf der Test-
seite geringer aus als auf der Kontrollseite. Der Plagueindex verschlechterte sich auf beiden Seiten
etwa gleich stark. Durch die Anwendung des Sonicare AirFloss kam es zu einer signifikanten
Verbesserung des approximalen Mittelwertes der Sondiertiefen auf der Testseite, wahrend sich
auf der Kontrollseite eine signifikante Verschlechterung der Sondiertiefen beim Mittelwert aller
Werte und der Maximalwerte fand. Beziiglich des Attachmentverlustes zeigte sich eine signifi-
kante Verschlechterung aller Mittelwerte auf der Kontrollseite. Auf der Testseite konnte dies
nicht beobachtet werden. Die Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss im Vergleich zu Zahn-
seide oder Interdentalbiirsten wurde von der Mehrheit der Probanden als schlechter (n = 52,2 %)
eingeschatzt. 37,7 % empfanden sie als gleichwertig. Die Anforderungen an die manuelle Ge-
schicklichkeit fur die Benutzung des Sonicare AirFloss hingegen wurde von der Mehrheit der
Probanden (78,3 %) als geringer im Vergleich zu Zahnseide und Interdentalblirsten angesehen.
15,9 % empfanden keinen Unterschied. Weiterhin war die Mehrheit der Teilnehmer (78,3 %) der
Ansicht, dass der Sonicare AirFloss zur Reinigung der Zahnzwischenrdume weniger Zeit in An-
spruch nahm, als die Anwendung von Zahnseide oder Interdentalbirsten. Nebenwirkungen traten
bei 65,2 % der Teilnehmer auf. Darunter wurden am haufigsten Zahnfleischbluten (n =35/ 77,8
%) und Schmerzen (n =10/ 22,2 %) bei der Verwendung des Sonicare AirFloss angegeben.

Die Ursache fiir die Verschlechterung des Attachmentverlustes, des Plaque- und Blutungsindexes
sowohl auf der Test- als auch auf der Kontrollseite konnte damit erklart werden, dass alle Stu-
dienteilnehmer in der Testphase ihre eingelibte herkémmliche Mundpflege (andere Handzahn-
blrste oder elektrische Zahnbirste, Anwendung von Zahnseide oder Interdentalbursten) unter-
brechen mussten und stattdessen eine vorgegebene Handzahnbirste von Curaprox und auf der
Testseite fur die Interdentalraumreinigung den Sonicare AirFloss benutzen mussten. Die Umstel-
lung auf neue Hilfsmittel zur Zahnpflege kénnte die Effektivitat der Zahnpflege reduziert haben

und zu einer erhéhten Plagueakkumulation auch auf der Testseite gefiihrt haben.
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Unter Anbetracht dieser Ergebnisse, kann der Sonicare AirFloss jungen Anwendern nur bedingt
zur interdentalen Reinigung empfohlen werden. Lediglich fur diejenigen der jungen Patienten,
die die bisherigen Mittel zur Zwischenraumhygiene wegen der umsténdlichen Handhabung oder
des erhohten Zeitaufwandes nicht anwenden wollten, beziehungsweise aufgrund fehlenden mo-
torischen Geschicks nicht anwenden konnten, kann er eine Alternative darstellen. Da die aktuelle
Datenlage eher gering und haufig kontrovers ist, sollten weitere Studien unter Berlicksichtigung
verschiedener Altersgruppen, der Plagueakkumulation zu Studienbeginn und einer eventuellen
parodontalen Vorschédigung durchgefiihrt werden. Daraus kénnten genauere Erkenntnisse ge-

wonnen werden, welcher Patientengruppe der Sonicare AirFloss empfohlen werden kann.

Inzwischen ist bereits eine weitere Variante des Sonicare AirFloss auf dem Markt erhaltlich — der
Sonicare AirFloss Ultra. Dieser unterscheidet sich dadurch, dass man zwischen einen und drei
Spruhstolen anstelle von einem wahlen kann. Weiterhin wird dazu ein neuer Aufsatz angeboten.
Auch fur den Sonicare AirFloss Ultra existieren bisher wenige Studien hinsichtlich seiner Effek-
tivitat in der Plaque- und Entziindungsreduktion. Deshalb sollte dieses Gerat in zukiinftigen Stu-

dien mitberucksichtigt werden.
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9 Thesen

Wegen der geringen Akzeptanz von Zahnseide und Interdentalbursten missen alternative in-
terdentale Reinigungsmittel wie der Sonicare AirFloss hinsichtlich ihrer Effektivitat gepriift

werden.

Die vorliegende Studie befasste sich vorrangig mit der Prifung der Effektivitat des Sonicare
AirFloss hinsichtlich seiner Plague- und Entztindungsreduktion bei jungen Erwachsenen ohne
Parodontitis. Daneben sollte sein Einfluss auf die Sondiertiefen und den Attachmentverlust
untersucht werden. Weiterhin wurden die Studienteilnehmer gebeten die Effektivitit des
Sonicare AirFloss, die Anspriiche an die manuelle Geschicklichkeit und den Zeitaufwand bei
der Verwendung zu bewerten. Schlussendlich sollten die Nebenwirkungen bei Anwendung
des Sonicare AirFloss im Vergleich zu Zahnseide und Interdentalbirsten beurteilt werden.

In der vorliegenden randomisierten Studie im Splitmouth-Design wurden 69 Probanden ohne
Parodontitis im Alter von 18 bis 35 Jahren untersucht. Vier Wochen putzten die Probanden
zweimal téglich die Zahne mit einer vorgegebenen Handzahnburste (Curaprox 5460) und ei-
ner freiwdhlbaren Zahnpasta unter Verzicht auf weitere Hilfsmittel. Nur auf der Testseite
wurde zusétzlich einmal taglich der Sonicare AirFloss angewandt. Zu Versuchsbeginn und
nach vier Wochen Anwendung wurden die Sondiertiefen, der Attachmentverlust, der Gingi-
valindex nach Lée und Silness und der Plaqueindex nach Silness und L6e von einer kalibrier-
ten, verblindeten Untersucherin erhoben. Im Anschluss fullten die Probanden einen Fragebo-

gen zur Bewertung der Sonicare AirFloss aus.

Trotz Verwendung des Sonicare AirFloss verschlechterte sich der Gingivalindex auf der Test-
und auf der Kontrollseite signifikant. Allerdings fiel diese Verschlechterung auf der Testseite

tendenziell geringer aus als auf der Kontrollseite.

Trotz Verwendung des Sonicare AirFloss verschlechterte sich der Plaqueindex auf der Test-
seite signifikant. Auf der Kontrollseite kam es zu einer &hnlich starken signifikanten Ver-

schlechterung.
Die zusétzliche Anwendung des Sonicare AirFloss tber vier Wochen flihrte zu signifikant

verringerten Sondiertiefen auf der Testseite, wéhrend es auf der Kontrollseite mit alleiniger

Anwendung der Handzahnbdirste zu héheren Sondiertiefen kam.
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7) Der Attachmentverlust vergroRerte sich auf der Kontrollseite signifikant, wéahrend dies auf

der Testseite nicht beobachtet werden konnte.

8) Die Probanden beurteilten die Reinigungswirkung des Sonicare AirFloss im Vergleich zu

Zahnseide beziehungsweise Interdentalbirste mehrheitlich als schlechter (52,2 %)

9) Die Anforderungen an die manuelle Geschicklichkeit und den fur die Anwendung benétigten
Zeitaufwand wurde von der Mehrheit der Teilnehmer (78,3 %) als geringer im Vergleich zu

Zahnseide beziehungsweise Interdentalburste eingeschatzt.
10) Die Mehrheit der Probanden (65,2 %) gab Nebenwirkungen bei der Verwendung des Sonicare

AirFloss an. Die hdufigsten angegebenen Nebenwirkungen waren Zahnfleischbluten (77,8 %)

und Schmerzen bei der Anwendung (22,2 %).
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10.1

10 Anlagen

Probandeninformation

Poliklinik fur Zahnerhaltungskunde und Parodontologie

PD Dr. Stefan Reichert

GroRe Steinstrale 19

06108 Halle (Saale)

Email: stefan.reichert@uk-halle.de
Telefon: 0345 5573772

Probandeninformation

Beurteilung der Effektivitat des Sonicare AirFloss bezuglich der Plague- und Entzindungsreduktion im Zahnzwischenraum ge-
genilber unterlassener Zahnzwischenraumreinigung — Eine Kohortenuntersuchung im

Splitmouth-Design

Sehr geehrte Teilnehmerin, sehr geehrter Teilnehmer!

Zahnzwischenrdume sind Préadilektionsstellen fur Zahnbelage (Plaque). In der Regel beginnen hier entziindliche Erkrankungen
des Zahnhalteapparates, die als Parodontitis bezeichnet werden. Da durch den Gebrauch einer Hand- oder elektrischen Zahn-
birste die Zahnzwischenrdume nur ungeniigend gereinigt werden, ist die zusétzliche Anwendung von Zahnseide und Zahnzwi-
schenraumbirsten notwendig. Die Bereitschaft zu einer regelmafigen Pflege der Zahnzwischenrdume mit Zahnseide oder
Zahnzwischenraumbdirsten ist jedoch eher gering, da ihr Einsatz viel Zeit und manuelle Geschicklichkeit erfordert. Deshalb wer-
den Gerate entwickelt, mit denen die Nachteile traditioneller Produkte fur die Zahnzwischenraumhygiene aufgehoben werden
sollen.

Die Philips GmbH bietet seit einiger Zeit den Sonicare AirFloss an. Dieses Gerét ist speziell fur die Reinigung der Zahnzwi-
schenrdume konzipiert. Durch die Beschleunigung von Wassertropfen mit Hilfe von Druckluft (,Microburst-Technologie*) und
ihrem Aufprall auf die Plaque soll diese entfernt werden. Der Vorteil soll gegeniiber Zahnseide/Interdentalburrsten darin beste-
hen, dass die Reinigung nur 60 Sekunden dauern und die Handhabung einfach sein soll. Mit der vorliegenden Studie soll unter-
sucht werden, ob der Sonicare AirFloss zusatzlich zur Zahnpflege mit einer Handzahnbdrste zu einer Plaque- und Entziin-
dungsreduktion im Zahnzwischenraum fihrt.

Studienablauf

Die Studie wird im Splitmouth-Design durchgefiihrt. Das heift, dass Sie auf einer zuféllig zugeteilten Kieferhalfte zweimal tag-
lich fir zwei Minuten nur mit einer von uns zur Verfiigung gestellten einheitlichen Handzahnbiirste die Zéhne reinigen (Kontroll-
seite), wahrend Sie auf der anderen Halfte zusatzlich zur Pflege mit der Handzahnbirste einmal taglich den Sonicare AirFloss
zur Reinigung der Zahnzwischenrdume verwenden (Testseite). Es ist zwingend notwendig, dass Sie wéhrend der Studiendauer
fur vier Wochen nur die von uns ausgehandigte Handzahnbirste verwenden und keine weiteren Hilfsmittel wie eine elektrische
Zahnburste oder Mundspullésungen einsetzen. Dies kdnnte die Studienergebnisse verfalschen.

Am Anfang und zum Studienende nach 4 Wochen werden folgende klinische Daten erhoben: Messung der Zahnbelége (Plaqu-
eindex nach Silness und L&e), Messung der Zahnfleischentziindung (Gingivitisindex nach Lée und Silness), Messung der Zahn-
fleischtaschen (Sondiertiefen) und Messung eines moglichen Abbaus vom Zahnhalteapparat (Attachmentverlust).

Fir den Plaqueindex farben wir den Zahnbelag mit einer Farbel6sung an und bestimmen optisch die Plaquemenge an 6 Stellen
eines jeden Zahnes.

Der Blutungsindex wird ebenfalls an 6 Stellen eines jeden Zahnes bestimmt. Dabei beurteilen wir ob eine Rétung oder Schwel-
lung des Zahnfleisches vorliegt und ob 30 sec. nach Sondierung mit einer parodontalen Messsonde eine Blutung im Bereich
des Zahnfleischrandes auftritt. Die Sondiertiefen (Distanz zwischen Zahnfleischrand und Taschenboden) werden mit Hilfe einer
stumpfen Parodontalsonde an 6 Stellen eines jeden Zahnes erhoben. Der Attachmentverlust (Distanz zwischen Ende der Zahn-
krone und Taschenboden) wird ebenfalls mit dieser Sonde an 6 Stellen gemessen.

Risiken

Das Risiko der Studie liegt darin, dass es auf der Seite, bei der die Zahnzwischenrdume nicht gepflegt werden (Kontrollseite) zu
einer erhdhten Ablagerung von Zahnbeldgen kommt. Diese kénnten zu einer lokalen Zahnfleischentziindung fuhren, die nach
Aufnahme der gewohnten Zahnreinigung nach Studienende wieder vollstédndig verschwindet. Dennoch bitten wir Sie - auch
nach Beendigung der Studie - bei Auftreten von Beschwerden jederzeit den Priifarzt zu kontaktieren.

Rechte

Sie werden erst nach Ihrer schriftlichen Einwilligung in die Studie aufgenommen. lhre Einwilligung kann jederzeit ohne Angaben
von Griinden widerrufen werden. Bei Nichtteilnahme an der Studie oder im Falle des Widerrufes haben Sie keine Nachteile,
z.B. auf den weiteren Verlauf Ihres Studiums, zu befiirchten.

Die bei dieser Studie erhobenen Daten werden in einem Priifbogen festgehalten, der nicht mit Inrem Namen, sondern lediglich
mit einer Kennziffer versehen ist. Jedem Teilnehmer wird zu Beginn eine Nummer zugeordnet. Alle erhobenen Daten werden
lediglich unter dieser Nummer notiert, gespeichert und ausgewertet (Pseudonymisierung). Die Zuordnung dieser Nummer zu
lhrem Namen ist nur anhand eines separaten Datenblattes mdéglich. Einsicht in dieses haben lediglich Herr OA PD Dr. Reichert
und Frau Pritz. Wir garantieren lhnen, dass Ihr Name und Ihre Teilnahme sowie alle anderen Informationen streng vertraulich
behandelt werden. Diese Studie wurde der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitét vorgelegt.
Sie hat keine Einwande erhoben.

Uber ihre Studienteilnahme wiirden wir uns sehr freuen!
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10.2

10.3

Einverstandniserklarung

Einverstandniserklarung

Beurteilung der Effektivitat des Sonicare AirFloss bezuglich der Plaque- und Entziindungsreduktion im Zahnzwischenraum ge-
geniber unterlassener Zahnzwischenraumreinigung — Eine Kohortenuntersuchung im
Splitmouth-Design.

ICH, e (Name), wurde umfassend von HEerrmn/Frau ............ccccvvveciiiiiciiinineciiecee Uber die
Studie ,Beurteilung der Effektivitat des Sonicare AirFloss beziglich der Plaque- und Entziindungsreduktion im Zahnzwischen-
raum gegeniber unterlassener Zahnzwischenraumreinigung — Eine Kohortenuntersuchung im Splitmouth-Design® informiert
und alle meine Fragen zur Studie wurden zu meiner Zufriedenheit beantwortet. Die Formulare ,Probandeninformation und ,Ein-
verstandniserklarung” habe ich erhalten.

Ich verstehe meine Rechte und Verantwortlichkeiten als Teilnehmer an dieser Registerstudie und weiR3, dass ich jederzeit und
ohne Angabe von Grunden die Teilnahme wiederrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile erwachsen.
Weiterhin bin ich mit der Erhebung, Speicherung und Auswertung meiner personenbezogenen, pseudonymisierten Daten ein-
verstanden.

Ich erklare, aus eigenem und freiem Willen teilzunehmen und gewissenhaft mit dem Prufarzt/ der Priférztin und seinen Mitar-

beitern zusammenzuarbeiten.

Befundbogen beispielhaft fliir die Sondiertiefen

S Sondiertiefen in Milimeter Patientennummer:

Zahn 1. Quadrant 2. Quadrant 3. Quadrant 4. Quadrant
Datum 76543|21123456776543211234567
Flache
distovest.
vestibular | |
mesiovest.
mesiooral | \
oral
distoral |

Zahn 1. Quadrant 2. Quadrant 3. Quadrant 4. Quadrant
Datum 75543|21123456776543211234567
Flache
distovest.
Nach 4 | vestibular | |
Wochen | mesiovest.
mesiooral [ [
——— |oral
distoral [ |

Baseline
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10.4 Anamnesebogen

Anamnesebogen

Name: Vorname:

Geburtsdatum: _ _._ .. (TT.MM.JJ3J)

Anschrift:

StraRe: Hausnummer:

PLZ: Wohnort:

Telefonnummer (tagsuber): /

Telefonnummer (privat): /

Mobilfunknummer: 01 /

Allgemeinerkrankungen (Vorerkrankungen?):

Haben Sie
. Gerinnungsstorungen: oNein oda
. Haben Sie Herz-Kreislauf-Erkrankungen: oNein oJa
. Herzoperationen: oNein oda
. diagnostizierte Herzfehler: oNein oJa
. Endokarditis: oNein oda
. kiinstliche Herzklappen: oNein oJa
. Rheumatische Arthritis: oNein oda
. Anfallsleiden/Epilepsie: oNein oJa
. Diabetes mellitus: oNein oda

wenn ,ja“ bitte ausflihren:

Sind Sie Immunsupprimiert oder haben Sie diagnostizierte Inmundefekte:
o Nein oJa
wenn ,ja“ bitte ausfuhren:

Haben Sie Allergien?
o Nein oda
wenn ja“ bitte ausfihren:

Nehmen Sie Medikamente ein?
o Nein oda
wenn ,ja“ bitte ausfiihren:

Haben oder hatten Sie eine der folgenden Infektionskrankheiten?

o Nein
Ja: o HIV o Hepatitis A o Hepatitis B
o Hepatitis C o Tuberkulose o MRSA
o Sonstige:
Besteht eine Schwangerschaft ? o Nein oJa

Ist bei Ihnen bereits eine Parodontalerkrankung diagnostiziert oder ist eine parodontale Therapie durchgefiihrt worden?
o Nein oJa

Welche Zahnbirste verwenden Sie?
o Handzahnbdirste o elektrische Zahnbirste

Welche Hilfsmittel verwenden Sie zur téglichen Mundhygiene? Und wie hdufig verwenden Sie diese in der Woche?
Hilfsmittel Anzahl der Verwendung /Woche

Zahnseide
Interdentalbirste
Zahnhdolzer
Munddusche
Zungenschaber
Einbuschelbirste
Mundspilung

Kauen Sie mehr als 2x am Tag Kaugummi?
o Nein oda, welches:
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Selbststéandigkeitserklarung mit Unterschrift

Ich erkldre an Eides statt, dass ich die Arbeit selbststandig und ohne fremde Hilfe verfasst habe.
Alle Regeln der guten wissenschaftlichen Praxis wurden eingehalten; es wurden keine anderen
als die von mir angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt und die den benutzten Werken wort-
lich oder inhaltlich entnommenen Stellen als solche kenntlich gemacht. (Allgemeine Hinweise zu
den Promotionsordnungen der Medizinischen Fakultat der Martin-Luther-Universitat Halle-Wit-
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