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1.Einleitung

,Jm Grunde sind alle Menschen behindert, der Vorzug von uns
Behinderten allerdings ist, dass wir es wissen.” (Zitat nach Schauble 2006)

Grundlegend lasst sich nach Angaben der UN-Convention on the Rights
of Persons with Disabilities, verabschiedet am 13. November 2006,
Behinderung so definieren: ,Zu den Personen mit Behinderungen zéhlen
diejenigen, die an korperlichen, geistigen, psychischen oder sensorischen
Langzeit-Beeintrachtigungen leiden, die sie in Wechselwirkung mit
verschiedenen Barrieren an der vollstandigen und gleichberechtigten
Teilhabe an der Gesellschaft hindern kénnen® (Zitat nach Schulte 2016).

In der Bundesrepublik Deutschland haben Menschen mit Behinderung die
gleichen Rechte wie alle anderen Menschen. Diese Regelungen wurden
am 26. Marz 2009 im Sozialgesetzbuch IX (82, Abs. 1) festgelegt (Olivier
2010, Bundesministerium der Justiz und Verbraucherschutz).

Der Grad der Behinderung wird in Deutschland von den
Versorgungsamtern festgelegt. Als schwerbehindert gelten Menschen,
deren Grad der Behinderung 50% und mehr betréagt. Als Nachweis flr die
Schwerbehinderung werden Ausweise vergeben. Die Entwicklung der
Zahl der Menschen mit Schwerbehinderung stellt sich nach Informationen
des Statistischen Bundesamtes wie folgt dar:

- 2013: 7.548.965 Personen
- 2015: 7.615.560 Personen
- 2017:7.766.573 Personen

Im Zeitablauf von 2013 bis 2017 hat somit die Zahl der Menschen mit
Schwerbehinderung um rund 217.000 zugenommen (Statistisches
Bundesamt 2017, Hirschberg et al. 2017).

Es verwundert nicht, dass der Anteil von alteren Menschen an der
Gesamtzahl aller Menschen mit Schwerbehinderung hoch ist: so waren
2017 34% aller Menschen mit Schwerbehinderung alter als 75 Jahre und
44% zwischen 55 und 75 Jahre alt. 2% der Menschen mit Behinderung
waren junger als 18 Jahre alt.

Mehr als 50% der Betroffenen hatte eine korperliche Behinderung. Fast

1/6 der Menschen mit Behinderungen leiden an geistigen- und/oder
seelischen Behinderungen (Statistiken zu Behinderung und Beruf 2018).
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Das Recht auf eine medizinische Versorgung ohne Diskriminierung wurde
in Artikel 25 der UN-Behindertenrechtskonvention niedergelegt.

Der Artikel 25-Absatz b der UN-Behindertenrechtskonvention lautet:
,Insbesondere bieten die Vertragsstaaten die Gesundheitsleistungen an,
die von Menschen mit Behinderung speziell wegen ihrer Behinderung
bendtigt werden, sowie Leistungen, durch die, auch bei Kindern und
alteren Menschen, weitere Behinderungen moglichst geringgehalten oder
vermieden werden sollen“ (Behindertenrechtskonvention).

Anndhernd 10% der Bevdlkerung in Deutschland sind Menschen mit
Behinderung. Sie haben genauso das Recht auf eine medizinische und
zahnmedizinische Versorgung.

Die vorgenannten Erlduterungen sollen die Notwendigkeit der
zahnmedizinischen Versorgung von Menschen mit korperlichen und/oder
geistigen Beeintrachtigungen verdeutlichen.



2. Literaturubersicht

2.1. Prophylaxe

,Vorbeugen ist besser als Heilen*

Dieser Satz drickt die wichtige Bedeutung der Prophylaxe als Baustein
der Medizin aus. Auch die zahnmedizinische Prophylaxe z&hlt mit zu den
Grundbausteinen der Zahnmedizin und beinhaltet die Verhitung und
Verhinderung von Mundkrankheiten. Die zahnmedizinische Prophylaxe
wird in 3 Gruppen unterteilt (Roulet und Zimmer 2003):

2.1.1. Kollektivprophylaxe

Diese Form der Prophylaxe betrifft alle oder einen grofRen Teil der
Menschen einer Bevolkerung. Als Beispiel dafir kann die
Trinkwasserfluoridierung genannt werden. Ein Zusammenhang zwischen
der Wirksamkeit der Trinkwasserfluoridierung und der Ruckbildung der
Karies wurde in Schlisselstudien bewiesen (Marthaler 1996, Klnzel
2002).

2.1.2. Gruppenprophylaxe

Diese Form der Prophylaxe betrifft nur eine bestimmte Gruppe der
Bevolkerung. Sie wurde in Deutschland im Jahr 1989 in § 21 des
Sozialgesetzbuches (SGB) aufgenommen.

Die Gruppenprophylaxe wird von der DGZMK ,Deutsche Gesellschatft fir
Zahn-, Mund- und Kieferheilkunde® so beschrieben:

,<Zahnmedizinische Gruppenprophylaxe beinhaltet sowohl
Zahngesundheitserziehung durch péadagogisch und psychologisch
fundierte altersgerechte Vermittlung von Wissen, Fertigkeiten und
Einstellungen als auch die Durchfihrung spezieller Mal3nahmen zur
Erhaltung und Forderung der Zahngesundheit” (Stellungnahme der
DGZMK, 2002).



Die Gruppenprophylaxe, die in Kindergéarten und Schulen durchgeftihrt
wird, betrifft Kinder bis zu einem Alter von 12 Jahren. Zuséatzlich wird im
Rahmen der Gruppenprophylaxe seit 1994 eine Intensivprophylaxe
angeboten, die an den weiterfilhrenden Schulen und Sonderschulen bei
12- bis 16-jahrigen Schulerinnen und Schilern mit einer hoheren
Kariesanfalligkeit durchgefihrt wird. Dies wurde von der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft fur Jugendzahnpflege e. V. (DAJ) gemalR § 21
Absatz 1 Satz 3 SGB V umgesetzt (SGB V, https://www.daj.de).

Viele Studien weisen auf den positiven Effekt der Gruppenprophylaxe hin
(Schneidtberger 2007, Esfahanizadeh 2011, Sanadhya et al. 2014,
Petersen et al. 2015). Becker (2009) untersuchte bei 101 Soldaten der
Bundeswehr die Effektivitat der Gruppenprophylaxe. Dabei stellte er eine
Verbesserung der Plaque-Index-Werte und eine bessere Einstellung zur
Mundhygiene sowie eine positive Motivation der Soldaten fest.

Mit dem Marburger Prophylaxemodell nahm die Gruppenprophylaxe ihren
Anfang. Das Projekt wurde im Schuljahr 1981/1982 in Marburg bei
Erstklasslern gestartet. Das Konzept beinhaltete Informationen und
Beratungen der Kinder dber Mundhygiene und Erndhrung,
Zahnputztibungen und das Auftragen von Duraphat, ein fluoridhaltiges
Praparat, das von Schmidt entwickelt wurde. Die Untersuchungen bei
denjenigen Kindern in Marburg, die an der ProphylaxemalRnahme
teiinahmen und bei denen Duraphat appliziert wurde, zeigten eine
signifikante Ruckbildung des Kariesbefalles (Schmidt et al. 1986, Schulte
et al. 1993). Mit dem Marburger Modell wurde 1988 auch im Landkreis
Marburg Biedenkopf begonnen und es wird seitdem halbjahrlich
durchgefihrt. Die Gruppenprophylaxe wurde nach der Einfihrung in das
Sozialgesetzbuch (SGB) im Jahr 1989 bundesweit immer populéarer. Seit
1995 wird fur Schuler/innen mit erhdhtem Kariesrisiko im Rahmen der
Intensivprophylaxe 4-mal im Jahr Duraphat appliziert (Born 2008). Bei den
Untersuchungen, die Jablonski-Momeni et al. (2007) in Marburg
durchfuhrten, hatten im Schuljahr 2002/2003 65% der 12-jahrigen Kinder
naturgesunde bleibende Zdhne (DMF/T=0) und im Schuljahr 2005/2006
sogar 74,4%.

Pieper fuhrte zuerst 1994 im Auftrag der DAJ ,Deutsche
Arbeitsgemeinschaft  fur  Jugendzahnpflege e.V.* die ersten
Untersuchungen Uber die Effektivitat der Gruppenprophylaxe durch. Die
Untersuchungen wurden bis 2000 bei den Schilern aus 3 Altersgruppen

in vielen deutschen Bundeslandern durchgefihrt. Im Rahmen dieser
Untersuchungen wurden der dmf/t-Index (fir Milchzahne) und der DMF/T-
Index (fir bleibende Zahne) ermittelt. Untersucht wurden 6- bis 7-Jahrige

(Erstklassler), 9-Jahrige (Viertklassler) und 12-Jahrige, um die Effektivitat
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der Gruppenprophylaxe in Kindergarten, Grundschulen und am Ende der
flachendeckenden Gruppenprophylaxe-MalRnahmen zu Uberprifen.
Dabei wurde ein Rickgang der ermittelten dmf/t- bzw. DMF/T-Werte
zwischen 1994/1995 und 2000 festgestellt. Der mittlere dmf/t-Wert
verringerte sich insgesamt bundesweit fiir die 6- bis 7-Jahrigen von 2,89
auf 2,21. Die mittleren DMF/T-Werte der 9-Jahrigen reduzierten sich von
0,98 auf 0,45 und die der 12-Jahrigen von 2,44 auf 1,21.

2004 nahmen alle Bundeslander in Deutschland an der Studie teil. Es
wurde auf die Untersuchung der 9-Jéahrigen verzichtet, da diese bei der
Studie im Jahr 2000 sehr niedrige Werte (0,45) hatten. An deren Stelle
wurden bei der Studie im Jahr 2004 die 15-jahrigen Schulerinnen und
Schuler untersucht, um die Entwicklung der Karieserfahrung nach der
Beendigung der Gruppenprophylaxe mit 12 Jahren bewerten zu kénnen.
Zusatzlich wurde der Significant Caries Index (SiC) bei den 12-jahrigen
Schulerinnen und Schulern mit erhhtem Kariesbefall ermittelt. Ziel war es
herauszufinden, ob der Rickgang der Karieswerte durch die weitere
Verbesserung der Mundhygiene von Schulerinnen und Schilern mit einer
bereits guten Mundhygiene verursacht wurde und ob auch bei den
anderen Schulerinnen und Schulern mit einer schlechteren Mundhygiene
und hoherem Kariesrisiko eine Verbesserung zu registrieren war. Die
Studie im Jahr 2004 legte ihren Schwerpunkt deswegen mittels des
»Significant Caries Indexes® (SiC) auf das Drittel der Schulerinnen und
Schiler, deren DMF/T-Werte am hdchsten waren.

Bei den Untersuchungen in 2009 wurde im Vergleich zu 2004 eine
Reduktion des SiC-Wertes um ca. 30% registriert. Fast alle Bundeslander
in Deutschland hatten bereits 2009 einen SiC-Index von unter 3 (nur in
Bayern war der Wert noch 3,05). Auch die mittleren dmf/t bzw. DMF/T-
Werte aller drei Altersgruppen lagen niedriger als 5 Jahre davor. Es wurde
ein Zusammenhang zwischen dem Kariesbefall und dem Schultyp, den
die Schulerinnen und Schuler besuchten, festgestellt. Die Jugendlichen,
die ein Gymnasium besuchten, hatten geringere DMF/T-Werte als
diejenigen, die an einer Real- oder Hauptschule waren (Pieper 1995,
1996, 1998, 2001, 2005, 2010).

Bei den Untersuchungen im Jahr 2016 wurden erstmalig die Daten der 3-
jahrigen Kindergartenkinder erfasst. Der mittlere dmf/t-Wert der Kinder
aus 10 Bundeslandern betrug zwischen 0,38 (Schleswig-Holstein) und
0,58 (Berlin und Sachsen-Anhalt) und 0,48 fir ganz Deutschland. Die
Anzahl der 3-jahrigen Kinder mit kariosen Zahnen lag bei 13,7% und im
Durchschnitt hatten diese 3,57 kariose Zahne.



2016 betrug der mittlere dmf/t-Wert der 6-bis 7-Jahrigen 1,73. Im Vergleich
zur DAJ-Studie aus dem Jahr 2009 konnte keine Verbesserung der dmf/t-
Werte in vielen Bundeslandern festgestellt werden. In manchen
Bundeslandern gab es sogar eine Verschlechterung. Bei den 12-Jahrigen
lag weiterhin die Tendenz zur Kariesrtickbildung im bleibenden Gebiss vor
(Splieth et al. 2017).

2.1.3. Individualprophylaxe

Die Ubernahme der Kosten der Individualprophylaxe durch die
gesetzlichen Krankenkassen ist ebenso wie bei der Gruppenprophylaxe
seit 1989 gesetzlich geregelt (SGB 8§ 22). Von den Leistungen der
Individualprophylaxe profitieren Kinder und Jugendliche in einem Alter von
6 bis 18 Jahre (Pieper und Momeni 2006, Pieper und Jablonski-Momeni
2009).

Die Individualprophylaxeleistungen sind (Ratka-Krtiger 2012):

IP1: Anfarben der Z&dhne mittels Plaquerevelatoren, Beurteilung des
Zahnfleischzustandes und der Mundhygiene anhand von Indizes.

IP2: Beratung des Kindes und dessen Eltern iber Mundhygiene und
Ernahrung. Aufklarung tber Zahnputztechniken und
Interdentalraumreinigung auch in Form praktischer Ubungen.
Motivation der Patienten.

IP4: Fluoridierung der Z&hne.
IP5: Fissurenversiegelung der bleibenden Molaren (Z&hne 6 und 7).

Die Abrechnungsposition FU ermdglichte seit 1999 dem Zahnarzt eine
zahnéarztliche Frahuntersuchung und frihzeitige Erkennung des
Kariesbefalles im Milchgebiss. Sinnvoll ist dies vor allem fir Kinder, die
keinen Kindergarten besuchen oder in deren Kindergarten keine
Gruppenprophylaxe stattfindet. Die zahnarztliche Frihuntersuchung geht
dann ab dem 6. Lebensjahr nahtlos in die Individualprophylaxe utber
(Pieper und Jablonski-Momeni 2009, Ratka-Kriger 2012). Die erste
zahnérztliche Friahuntersuchung wurde lange Zeit erst ab dem 30.
Lebensmonat durchgefihrt. Seit Anfang Juni 2019 kann die FU-Position
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sogar bei Kleinkindern ab dem 6. Lebensmonat abgerechnet werden
(Bekanntmachungen 2019).

2.2. Prophylaxe bei Menschen mit Behinderung

Bei Menschen mit Behinderung kann durch zielgerichtete zahnéarztliche
Prophylaxemafllhahmen eine Verbesserung der Mundgesundheit erzielt
werden. Dies ist durch viele Studien und Projekte gut belegt.

Pieper und Kessler (1983) verglichen die Effektivitat eines intensiven
gegeniiber einem Basisprophylaxeprogramm bei der Karies- und
Gingivitis-Entwicklung. Kinder von Sonderschulen wurden in 2 Gruppen
unterteilt. Die Kinder der Basisgruppe bekamen eine Ernahrungsberatung,
eine Anleitung zur Mundhygiene und zum Zahneputzen sowie
Fluoridtabletten. Bei den Kindern der Intensivgruppe wurde in 2-wdchigen
Abstanden durch eine zahnéarztliche Fachhelferin die Plaque entfernt und
eine lokale Fluoridierung mittels einer 2%igen fluoridhaltigen Losung
durchgefiihrt. Die erste Untersuchung nach 6 Monaten zeigte eine
geringfligige Verbesserung des Zahnfleischzustandes bei den Kindern der
Basisgruppe. Bei den Kindern der Intensivgruppe wurde eine deutliche
Reduktion der Gingivitis festgestellt. Der mittlere Sulkusblutungsindex
anderte sich von urspriunglich 1,05 auf 0,66. Bei den Untersuchungen
nach einem Jahr war der Parodontalzustand noch gut und fast
unverandert. Es wurde keine Ruckbildung der Karies bei keiner der
Gruppen registriert.

Eines dieser Projekte ist das Pilotprojekt ,Mundgesundheitsforderung fur
erwachsene Bewohner von Behinderteneinrichtungen in Berlin“. Der
Arbeitskreis  ,Zahnmedizinische Betreuung von Menschen mit
Behinderung® startete das Projekt im Jahre 2005. Sinn und Zweck des
Projektes sind:

- Halbjahrliche Erndhrungsberatungen und Zahnputziibungen der
Betreuer und Bewohner durch ein zahnmedizinisches Team.

- Praktische und theoretische Informationen der Betreuer Uber die
korrekte Durchfihrung der Mundhygiene mit dem Ziel, die
Mundhygiene der Bewohner zu verbessern.



Erste Erfolge konnten im Rahmen einer Umfrage in den Jahren 2006 und
2008 uber bereits durchgefihrte ProphylaxemalRnahmen nachgewiesen
werden. So wurde ein Anstieg der durchschnittlichen Zahnputzdauer und
eine erhdhte und regelmalligere Anwendung von Fluoriden festgestellt.
Die Anwendung der behindertengerechten Zahnbirsten stieg stark an.
Die Betreuer unterstitzten und motivierten die Bewohner haufiger beim
Zahneputzen (Kaschke und Jahn 2006, Kaschke 2014). Das Projekt wird
nach wie vor von der Zahnéarztekammer Berlin und vom Berliner Hilfswerk
Zahnmedizin e.V. in mittlerweile 67 Einrichtungen fir Erwachsene mit
Behinderung in Berlin von 11 zahnmedizinischen Prophylaxeteams
durchgefuhrt (https://www.zaek-berlin.de).

Eunice Kennedy Shriver (1921-2009, Schwester von John F. Kennedy) -
eine Aktivistin fir Menschen mit Behinderung - griindete 1968 in Amerika
»opecial Olympics®. Bei ,Special Olympics® handelt sich um eine sportliche
Organisation fur Menschen mit Behinderung. Diese Organisation bietet
seit 1991 unter dem Namen ,Special Olympics Deutschland e.V. (SOD)"
nationale Sportspiele und seit 2004 das Programm ,Healthy Athletes® in
Deutschland an. ,Healthy Athletes® ist ein gesundheitliches Programm,
das verschiedene medizinische und zahnmedizinische Untersuchungen
beinhaltet. Der zahnmedizinische Teil wird ,Special Smiles“ genannt und
bietet neben der zahnarztlichen Kontrolluntersuchung die Beratung tber
Mundpflege und zahnérztliche Behandlungsmdéglichkeiten an. Im Rahmen
dieser Untersuchung wurden wahrend der Sommerspiele 2008 in
Karlsruhe 420 Athletinnen und Athleten mit Behinderung untersucht. Die
untersuchten Sportlerinnen und Sportler waren 18 bis 70 Jahre alt
(Altersdurchschnitt 30,8 Jahre). Der DMF/T- Wert betrug bei 18-24-
Jahrigen 4,39 (SD 4,09), bei 25-34-Jahrigen 8,88 (SD 6,53), bei 35-44-
Jahrigen 13,45 (SD 7,00) und bei 45-70-Jahrigen 19,36 (SD 6,91). 66,9%
der Untersuchten hatten sichtbare Zahnbeldge (Schulte et al. 2011,
www.specialolympics.de).

Im Jahr 2001 bewarben sich bereits bei der ersten Veranstaltung 1.600
pflegebedirftige Menschen um 600 vorhandene Platze fir eine ambulante
zahnmedizinische Prophylaxe fir Senioren, Pflegebedirftige und
Menschen mit Behinderung. Die Idee fur eine ambulante
zahnmedizinische Prophylaxe stammte von zwei Zahnmedizinern aus
Minchen. Ziel war eine Verbesserung des Mundpflegezustandes, eine
Verringerung der Schmerznotfalle, eine bessere Kaufahigkeit und eine
Reduktion von aufwendigen zahnarztlichen Behandlungen vor allem unter
Vollnarkose. Ein Jahr spéater griindeten Benz und Haffner (2009), durch
deren Idee und Zusammenarbeit das Projekt verwirklicht wurde, die
Teamwerk GbR in Mlinchen. Am Anfang wurden Betreuungskrafte aus 9

Heimen geschult. Das Projekt besteht auch weiterhin aus 2 Bausteinen.
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Der erste ist die Schulung der Betreuungskréafte und das Anbieten von
Prophylaxe in Heimen. Der zweite Baustein ist die zahnmedizinische
Behandlung durch Patenzahnarzte in den Pflegeheimen oder im
Kompetenzzentrum.

Nachfolgend hat die bayerische Zahnarztekammer 2004 das Projekt
,Patenzahnarzt” gestartet. Die Patenzahnarzte besuchen 72 Heime in
Minchen. Zusatzlich wurde 2004 am Krankenhaus Harlaching Il in
Minchen fur diejenigen Patienten, deren Behandlung in den
Pflegeheimen nicht méglich war, ein ,Kompetenz-Zentrum® gegrundet.

Zu Beginn dieses Projektes hatten viele Bewohner eine schlechte
Mundhygiene. Nach Durchfihrung der Prophylaxe wiesen 76% der
Teilnehmer eine deutlich bessere Mundhygiene (weniger Plague / weniger
Gingivitis) auf. In den ersten 2 Jahren konnte eine 65-prozentige
Reduktion der Schmerzfélle erreicht werden. Insgesamt wurden auch 70%
weniger Zahne extrahiert. Durch die gute Prophylaxe konnten die
aufwendigen Behandlungen unter Vollnarkose um 40% reduziert werden.
Das Projekt wurde 2002 bis 2004 durch Spenden finanziert. Seit 2005 wird
es als Modellprojekt nach 8§ 63 SGB V fur AOK-Versicherte finanziert (SGB
V 8§ 63). 2005 bekam die Teamwerk GbR den Praventionspreis (Deutscher
Praventionspreis 2005).



2.3. Mundgesundheit

2.3.1. Mundgesundheit der allgemeinen Bevo6lkerung

Die erste Mundgesundgesundheitsstudie der deutschen Bevdlkerung
wurde 1989 vom ,Institut der Deutschen Zahnarzte (IDZ)“ durchgefihrt.
Der ersten Studie folgten weitere Mundgesundheitsstudien. Beauftragt
wurden die Studien von der Kassenzahnéarztlichen Bundesvereinigung
(KZBV) und der Bundeszahnarztekammer (BZAK).

Die aktuelle und letzte fiinfte deutsche Mundgesundheitsstudie (DMS V)
wurde im Zeitraum von Oktober 2013 bis Juli 2014 durchgefiihrt. Dabei
wurden 4.600 Menschen erfasst. Diese Studie wurde am 16. August 2016
publiziert. Bei der DMS V war der Zustand der Mundgesundheit der Kinder
besser als bei der DMS IV (2005). 81,3% der 12-jahrigen Kinder hatten
2014 naturgesunde bleibende Zahne, was im Vergleich zu 1997 (damals
hatten 41,8% der Kinder naturgesunde bleibende Zahne) fast eine
Verdoppelung darstellte. Der DMF/T-Wert der 12-jahrigen Kinder in
Deutschland betrug 0,5 und war international deutlich niedriger als die
DMF/T Werte der Kinder aus 6 anderen Landern der G7-Staaten (USA,
Japan, Frankreich, Italien, GroR3britannien, Kanada). Bei den
Untersuchungen von Splieth et al. im Jahr 2017 hatten sogar 82,3% der
12-jahrigen Kinder naturgesunde bleibende Zahne und einen mittleren
DMF/T von 0,44.

Ein Ruckgang der Karieserfahrung wurde bei Erwachsenen im Alter von
35 bis 44 Jahren 2005 (DMS 1V) bereits festgestellt. Diese Tendenz
verstarkte sich bei der funften deutschen Mundgesundheitsstudie noch
weiter. Der DMF/T-Wert betrug bei DMS V 11,2 und bei DMS 1V 14,6. Der
niedrigere DMF/T-Wert bei DMS V war sowohl auf die geringere Anzahl
an restaurierten Zahnen (8,6 im Vergleich zu 11,7) als auch auf reduzierte
Zahnverluste (2,1 im Vergleich zu 2,4) zurtckzufihren. Es lag keine
Veranderung der Anzahl der kariosen Zahne vor (0,5).

Bei jungeren Senioren (Altersgruppe 65 bis 74 Jahre) wurde ebenfalls eine
starke Verringerung der Karies registriert. 1997 (DMS Ill) lag der DMF/T-
Wert bei 23,6, im Jahr 2005 (DMS V) bei 22,1 und 2014 (DMS V) bei 17,7.
Dies lag an einem geringeren Zahnverlust durch eine verbesserte
Mundhygiene und zahnerhaltenden MalRnahmen. Von 1997 bis 2014
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nahm die Anzahl der eigenen Zahne bei jlingeren Senioren
durchschnittlich um fast 6 Zahne zu (11,1 fehlende Zahne 2014 im
Vergleich zu 17,6 fehlenden Zahnen 1997). 24,8% der jlingeren Senioren
waren 1997 zahnlos. 2014 waren es nur noch 12,4% (Jordan et al. 2016).

2.3.2. Mundgesundheit der Menschen mit Behinderung

In einer Gruppe von Erwachsenen mit Behinderung wurden 1986 von
Pieper et al. Karies, Parodontitis, Mundhygiene und Behandlungsbedarf
untersucht. Die Studiengruppe umfasste 199 Personen im Alter von 17 bis
64 Jahren. Es wurde eine Notwendigkeit des konservierenden
Behandlungsbedarfs von 90% und des parodontalen Behandlungsbedarfs
von 83% festgestellt. Die mittleren DMF/T-Werte lagen zwischen 17,4 in
der Altersgruppe von 17 bis 24 Jahren und 26,9 in der Altersgruppe von
55 bis 64 Jahren. Der Zahnverlust nahm mit zunehmendem Alter rasch
Zu.

Der Mundgesundheitsstatus und der Behandlungsbedarf von 325
Erwachsenen im Alter von mindestens 18 Jahren mit Behinderung wurde
von Lindemann et al. (2001) in Los Angeles (USA) untersucht. 73%
putzten sich die Zdhne und 80% hatten einen Zahnarzt. 15,7% der
Untersuchten hatten eine gute, 77,7% eine befriedigende und 6,6% eine
schlechte Mundgesundheit. Personen, die zu Hause bei ihrer Familie oder
mit Freunden lebten, hatten einen deutlich niedrigeren DMF/T-Index als
Personen, die selbstandig oder in Einrichtungen lebten. Die Selbstputzer
hatten weniger fehlende Z&hne als die Fremdputzer. Die Teilnehmer mit
einem Hauszahnarzt hatten mehr gefillte als kariése Zahne.

Desai et al. (2001) untersuchten 300 Kinder (9-13 Jahre) mit
Behinderungen in Melbourne (Australien) hinsichtlich ihrer oralen
Erkrankungen und Behandlungsbediirfnisse. 150 Kinder waren Schiiler
einer Schule fur Kinder mit geistiger Behinderung und
Entwicklungsstorung mit einem 1Q von unter 70 sowie erheblichen
Defiziten im adaptiven Verhalten und 150 Kinder waren Schuler einer
Sonderschule fur Kinder mit Behinderung. Es wurden sechs
Funktionsebenen definiert, die auf der Unabhangigkeit des Kindes
hinsichtlich von finf Selbstpflegeaufgaben basierten (Zahne putzen,
Selbstfutterung, Selbstkleiden, Gehen und Toilette machen). Der dmf/t
bzw. DMF/T- Wert von Kindern in der Sonderschule war niedriger als bei
Schilern der Schule fir Kinder mit geistiger Behinderung und
Entwicklungsstorung mit einem I1Q von unter 70 sowie erheblichen
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Defiziten im adaptiven Verhalten (d + D: 1,3 £ 1,6 gegenuber 1,5 + 24;
dmft + DMF/T: 2,0 + 2,3 gegentber 2,5 = 3,1).

Zwischen Januar 1995 und Juli 2003 wurde bei 745 Patienten, bei denen
eine Behandlung aufgrund ihrer schweren korperlichen und geistigen
Behinderung in einer normalen Zahnarztpraxis nicht durchfihrbar war und
die zur zahnarztlichen Behandlung in der Zahn-, Mund- und Kieferklinik
der Universitdt Witten/Herdecke vorstellig wurden, eine Untersuchung
durchgefuhrt. Die Teilnehmer wurden in 9 Altersgruppen eingeteilt. Der
mittlere DMF/T-Wert (bzw. dmf/t-Wert) der Kinder, die junger als 12 Jahre
alt waren, betrug 4,5. Dieser Wert ergab sich tiberwiegend aufgrund von
kariosen Zahnen (DT=3,9). Der Sanierungsgrad lag bei 9,3% und das
Verhaltnis der kariosen zu den gefullten Zahnen betrug 9,8:1. Mit
zunehmendem Alter stieg die Anzahl der gefillten Zahne und der
Sanierungsgrad, so dass das Verhaltnis zwischen kariosen Zahnen und
gefullten Zahnen abnahm. Die 12-jahrigen Kinder hatten weniger kariose
Zahne (DMF/T=5,1 und DT=3,2) und einen Sanierungsgrad von 22%. Der
Kariesbefall der Kinder, der Jugendlichen und jungen Erwachsenen war
hoher als in ihrer jeweiligen Altersgruppe ohne Behinderung. Die DMF/T-
Werte der 35- bis 44-jdhrigen Patienten (DMF/T=16,2) waren fast
identisch mit den DMF/T-Werten des Rests der Bevolkerung (Vgl. DMS
[ll). Der einzige Unterschied lag in der Sanierungsquote (Cichon und
Donay 2004).

In Taiwan wurden Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren mit geistiger
Behinderung unterschiedlicher Schweregrade von Liu et al. (2009) auf ihre
Mundgesundheit hin untersucht. Zusatzlich wurden anhand eines
Fragebogens, der von einem Elternteil oder einer Betreuungskraft
ausgefillt wurde, die Erndhrungs- und Zahnputzgewohnheiten der Kinder
dokumentiert. Die Kinder wurden nach dem Schweregrad ihrer geistigen
Behinderung in 4 Gruppen eingeteilt. Diese Gruppierung wurde von dem
taiwanesischen Gesundheitsministerium festgelegt und beruht auf dem
»Hamburg-Wechsler-Intelligenztest (Intelligenzquotient)”. Ein 1Q von 55
bis 69 wurde als leichte, 40 bis 54 als mittelschwere, 25 bis 39 als schwere
und <24 als schwerste geistige Behinderung definiert. 84% der Kinder
hatten mittelschwere oder schwere geistige Behinderungen. Der DMF/T-
Wert der 12-jahrigen betrug fur alle Probanden 3,54+3,83 und bestand aus
dem DT-Wert=2,37+3,16 (fur kariose Zahne), dem MT-Wert=0,46+1,60
(fur fehlende Zéahne) und dem FT-Wert=0,71+1,30 (fur geflllte Z&hne). Die
Kinder mit einer leichten Behinderung hatten den niedrigsten DMF/T-Wert
(0,67£1,00), der sich zu 44% aus kariosen und zu 50% aus geflllten
Zahnen zusammensetzte. Dabei hatten die Kinder mit einer leichten
Behinderung den hochsten Anteil an geflllten Zahnen als die 12-Jahrigen

der anderen Gruppe. Bei den Kindern mit schwersten Behinderungen
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betrug der Anteil der karibsen Zahne 70,59% und derjenige von geflllten
Zahnen nur 5,00%.

Altun et al. (2010) untersuchten 136 Menschen mit Behinderung im Alter
zwischen 2 und 26 Jahren (11,89 + 5,19 Jahre) aus einer Sonderschule in
der Tiurkei. Die Teilnehmer wurden in 5 Gruppen nach der Art ihrer
Behinderung (geistige Behinderung, Autismus, Cerebralparese, Down-
Syndrom und sonstige Behinderungen) sowie in 3 Altersgruppen (2-6
Jahre, 7-12 Jahre und Uber 13 Jahre) eingeteilt. Der dmf/t der 2- bis 6-
Jahrigen betrug 2,04+2,24. Die 7-12 Jahre alten Teilnehmer hatten einen
dmf/t-Wert von 2,24+2,60 fur die Milchzahne und einen DMF/T-Wert von
0.98x2.58 fir die bleibenden Z&hne. Der DMF/T- Wert der Teilnehmer, die
alter als 13 Jahre alt waren, betrug 2,68+2,92. Die Teilnehmer mit
sonstigen Behinderungen hatten sowohl den héchsten dmf/t-Wert unter
den 2-bis 6-Jahrigen (2,80+2,48) als auch den héchsten DMF/T-Wert bei
den 7-12-Jahrigen (2,23%4,46). Die Down-Syndrom-Gruppe hatte den
hochsten dmf/t-Wert bei 7-12-Jahrigen (4,00+4,36) und den hochsten
DMF/T-Wert bei tber 13-Jahrigen (3,00£2,65).

Eine ahnliche Untersuchung wurde von Pannu et al. (2011) in Indien
durchgefuhrt. Die Stichprobengrof3e umfasste 153 Kinder zwischen 6 und
15 Jahren aus einer Sonderschule in Chandigarh. Die Kinder wurden nach
der Art ihrer Behinderung in 2 Gruppen eingeteilt: geistige Behinderung
oder Hor- und Sprachstérungen und dabei jeweils in 3 Altersgruppen. Die
kombinierten dmf/t- und DMF/T-Werte betrugen bei den 6-9-Jahrigen
3,96+3,71 (dmf/t=2,94+3,42 und DMF/T=1,02+1,98) bei den 10-12-
Jahrigen 2,22+2,18 (dmf/t=0,43+0,95 und DMF/T=1,78%1,76) und bei den
13-15-Jahrigen 3,94+3,39 (dmf/t=0,13+0,42 und DMF/T= 3,81+3,45). Der
dmf/t-Wert resultierte fast nur aus den kariosen Zahnen. Die Kinder der
beiden Gruppen hatten keine gefillten Milchzdhne. Die 13-15-jahrigen
Kinder mit Hor- und Sprachstérung hatten geringfligig mehr geflllte
bleibende Z&hne (1,76% im Vergleich zu 1,35%) und die Gruppe mit
geistiger Behinderung hatte deutlich mehr fehlende bleibende Z&hne
(13,31% im Vergleich zu 1,76%). Allerdings waren die DMF/T Werte zu
85,34% bei Kindern mit geistiger Behinderung auf karibse Zahne
zurtckzufihren und bei Kindern mit H6r- und Sprachstérungen zu
96,48%.

Schulte et al. (2013) fiihrten in 2 Bundeslandern in Deutschland eine
Untersuchung bei Menschen mit Behinderung durch. In Baden-
Wirttemberg nahmen 221 Personen (zwischen 18 und 60 Jahren) und in
Sachsen 207 (zwischen 18 und 64 Jahren) teil. 51,2% der Teilnehmer in
Baden-Wirttemberg und 66,7% in Sachsen hatten kariose Zahne, die

behandlungsbedurftig waren. Nur 19 Personen hatten ein kariesfreies
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Gebiss und alle waren jinger als 35 Jahre. Die Probanden der beiden
Bundeslander unterschieden sich hinsichtlich ihrer DMF/T-Werte nicht
signifikant. Dennoch gab es in Sachsen im Vergleich zu Baden-
Wrttemberg mehr kariose (DT) und geflllte Zahne (FT). Demgegentber
fehlten den Probanden aus Sachsen weniger Zahne als denen aus Baden-
Wadarttemberg. Personen, die mit ihren Eltern oder mit anderen
Familienmitgliedern zusammenwohnten, hatten eine niedrigere mittlere
DMF/T, als diejenigen, die in Einrichtungen wohnten. Auf das gleiche
Ergebnis kam Schulte et al. 2011 in Karlsruhe. Die Athletinnen und
Athleten, die in der Familie lebten, hatten einen deutlich niedrigeren
DMF/T-Wert als diejenigen, die in den Wohnheimen lebten.

2.4. Mundhygiene

Zur Aufrechterhaltung der Mundgesundheit spielen die vier folgenden
Faktoren eine entscheidende Rolle (Kaschke und Jahn 2004):

1. Hausliche Mundhygiene

2. Fluoridprophylaxe

3. Ernahrungslenkung

4. Zahnarztbesuche und professionelle Zahnreinigung

2.4.1. Hausliche Mundhygiene

Die hausliche Zahn- und Mundpflege gehért zur allgemeinen
Korperhygiene. Fur die hausliche Mund- und Zahnpflege steht ein grol3es
Angebot an verschiedenen Arten und Formen von Zahnbursten und
Hilfsmitteln zur Verfigung. Zur Entfernung von Plaque ist das Birsten der
Zahnoberflachen die effektivste und beste Methode. Durch regelméafige
Plaque Entfernung wird die Entstehung der Karies und Parodontitis
vermindert oder kann gar vermieden werden.

Die Empfehlung der DGZMK lautet (2016):

,Als Basisprophylaxe sollen die Patienten mindestens zweimal taglich mit
einer fluoridhaltigen Zahnpasta ihre Zédhne so putzen, dass eine moglichst
vollstandige Entfernung des Biofilms resultiert. Dabei kdnnen je nach
Patienten unterschiedliche Zahnbirsten zum Einsatz kommen. Lassen
sich Speisereste und Biofilm mit alleinigem Z&ahneputzen nicht
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ausreichend entfernen, sollen Hilfsmittel zur Approximalraumhygiene
(Zahnseide, Interdentalblrsten) zusatzlich verwendet werden®
(Leitlinien Zahnmedizin, Stand: Juni 2016).

Viele Menschen mit Behinderung sind je nach Art der Behinderung meist
nicht in der Lage, ihre Mundhygiene alleine durchzufiihren und sind somit
auf fremde Hilfe angewiesen. Daher ist es nicht ratsam, beim Vorliegen
unterschiedlicher Behinderungsarten und Schweregrade nur ein
einheitliches Mundhygienekonzept anzuwenden. Sinnvoller und
praktischer ware es, wenn die Angehdrigen zusammen mit den Betreuern
und am besten nach vorheriger Absprache mit den behandelnden
Zahnarzten die Mundhygiene planen. Eine Berlcksichtigung der
Fahigkeiten und Einschrankungen der Menschen mit Behinderung ist
sinnvoll. Die Form und Ausprdgung der Behinderung muss bei der
Planung ebenfalls beachtet werden (Elséaf3er 2005).

Durch die Anwendung einer KAI-Systematik kann sich der Putzende die
Reihenfolge der einzelnen Schritte beim Reinigen der Z&hne besser
merken. Beim Z&hneputzen nach der ,KAI-Systematik® werden zuerst die
Kauflachen (K), dann die AufRRenflachen (A) und zum Schluss die
Innenflachen (I) der Z&hne gereinigt. Kaschke und Jahn (2004) empfahlen
beim Zahneputzen mittels einer Handzahnbirste die ,Rotationstechnik®
(Technik nach Fones). Diese Methode ist effektiv und kann durch einfache
Ubungen wie Zeichnen kleiner Kreise oder Fingerspiele vermittelt werden.
Sie ist deswegen besonders fur Kinder, Senioren und Menschen mit
Behinderung geeignet, wenn deren Motorik eingeschrankt ist. Diese
Technik ist auch fur viele Betreuer praktisch und einfach durchfiihrbar. Die
Zahne werden kreisformig gereinigt. Die ApproximalrAume konnen
zusatzlich mittels der Rolltechnik gereinigt werden.

Bei Menschen mit Behinderung, bei denen geputzt werden soll, wird ein
,gestutztes Zahneputzen® empfohlen. Der Mensch mit Behinderung
(Betreute) sitzt und der Betreuer (Putzende) steht hinter ihm. Der
Putzende stitzt mit dem linken Arm und dem Oberkdrper den Kopf des
Betreuten und héalt die Zahnburste in der rechten Hand und putzt dessen
Zahne, wie er bei sich selbst die Zahne putzen wirde. Diese Putztechnik
hat im Vergleich zur ,Stochertechnik® (bei dieser stellt sich der Putzende
vor den Betreuten) den Vorteil, dass der Putzende dem Betreuten durch
seinen Kdrperkontakt ein Gefuihl der Sicherheit und Geborgenheit gibt und
besser dessen Kopf stitzen und auch leichter die Lippe abhalten kann.
Durch das Zahneputzen im Sitzen wird zusatzlich gewahrleistet, dass der
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Betreute wahrend des Z&hneputzens nicht weglaufen kann (Elsafl3er 2005
und 2015).

Patienten mit Behinderung kann man nach ihrer Fahigkeit bei der
Durchfuihrung ihrer Mundhygiene in 3 Gruppen unterteilen (Kaschke et al.
2004, Elsafier 2005):

- Selbstputzer
- Mit-Hilfe-Putzer

- Fremdputzer

Zu der Gruppe der Selbstputzer gehoéren diejenigen, die eigenstandig und
ohne fremde Hilfe ihre Mundhygiene durchflihren kdnnen. Diese Gruppe
braucht im Vergleich zu den anderen zwei Gruppen mehr Motivation und
Bestatigung durch die Angehdérigen und Betreuer.

Mit-Hilfe-Putzer (Selbstputzer mit Unterstitzung) sind diejenigen
Menschen, die ihre Mundhygiene nicht ganz alleine durchfiihren kénnen.
Die Unterstitzung kann je nach der Kooperation und dem
Behinderungsgrad leicht (Auftragen der richtigen Menge der Zahnpasta,
Handfuihrung, Anweisung und Uberwachung) bis hin zur fast vollstandigen
Durchfiihrung der Mundhygiene und Hilfe durch Dritte sein (Elsal3er 2005).

Fremdputzer sind Menschen mit einer schweren und meist auch einer
Mehrfachbehinderung, denen wegen ihrer ausgepragten koérperlichen/
geistigen oder einer korperlichen und geistigen Einschrédnkung die
Fahigkeit zu einer alleinigen Durchfiihrung der Mundhygiene fehlt. Sie sind
vollstandig auf die Hilfe Dritter angewiesen. In diesen Fallen sollten die
Betreuer das Z&hneputzen der von ihnen betreuten Personen vollstandig
ubernehmen (Kaschke und Jahn 2004, ElsaRer 2005 und 2015).

Die Zahnbiirste gehort zu den wichtigsten Hilfsmitteln fir eine hausliche
Mundhygiene. Es werden verschiedene Formen auf dem Markt
angeboten:

e Handzahnbursten

e Elektrische Zahnbirsten (Schall- und Ultraschallzahnbursten,
oszillierende Zahnbursten)
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2.4.1.1. Handzahnbirste

Die Anforderungen (Mal3, Aufbau) an eine Handzahnburste wurden 1979
in der deutschen Industrienorm 13917 festgelegt. Eine erste Einteilung
bezieht sich auf das Alter der Verbraucher (Kinder, Jugendliche,
Erwachsene) und die Harte der Borsten aufgrund der unterschiedlichen
Durchmesser (weich, mittel, hart). Die Lange des Burstenfeldes soll bei
Erwachsenenzahnbuirsten 18-40 mm, bei Jugendlichen 17-30 mm und bei
Kindern 15-25 mm nicht tGberschreiten. Je nach Dichte und Abstand der
Borstenblschel werden die Zahnbursten in space-tufted und multi-tufted
eingeordnet (Hellwig 2013, Ziebolz und Fresmann 2013). Pretara-
Spanedda et al. (1989) untersuchten 3 Zahnbursten mit unterschiedlicher
Borstendichte. Die Zahnbirsten mit den dichtesten Borsten trugen
signifikant mehr Plaque ab als die Zahnbulrsten, die eine geringere
Borstendichte hatten.

Wichtig bei einer Zahnbdrste ist auch die Gestaltung des Borstenendes.
Ein abgerundetes Borstenende reinigt die Z&dhne und das Zahnfleisch
schonender als ein scharf abgeschnittenes Borstenende. Die Studie von
Hennequin-Hoenderdos et al. (2017) zeigte, dass bereits durch eine 40-
50-prozentige Abrundung des Birstenendes die Abrasion des
Zahnfleisches deutlich vermindert werden kann. Untersuchungen an
Zahnbursten mit unterschiedlichen Borstenharten (weich, mittel, hart)
zeigten eine hohere Effektivitat der harteren Zahnbirsten bei der
Plaquebeseitigung. Andererseits fuhrten die harteren Borsten zu einer
starkeren gingivalen Abrasion und einer daraus resultierenden Blutung
des Zahnfleisches. Deshalb sollte bei der Auswahl der Zahnbirste der
Zustand der Gingiva und der Zahne berlcksichtigt werden (Zimmer et al.
2012). Die Lange des Birstenfeldes variiert bei den
Erwachsenenzahnbursten je nach Hersteller zwischen 18 und 40 mm. Die
Untersuchungen an zwei Handzahnbursten, deren einziger Unterschied in
der Gr6l3e des Burstenfeldes lag (TePe select: 25,8 x 11,6 mm und TePe
compact 21,2 x 9,6 mm), zeigten keine statistisch signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der PI-Werte. Bei der Gruppe, die sich die Zéahne
mit Zahnbirsten mit einem groéfReren Kopf geputzt hatten, waren die
Gingivitis-Werte signifikant reduziert (Zimmer und Pohlmann 2019). Bei
einer Zahnbirstenumtauschaktion wurden 596 (476
Erwachsenenzahnbirsten und 120 Kinderzahnbirsten) gebrauchte
ZahnbUrsten begutachtet. 74% (352 Stiick) der Erwachsenenzahnbirsten
waren Normkopfzahnbursten und 26% (124 Stuick) Kurzkopfzahnbrsten.
61% (290 Stuck) der Erwachsenenzahnbirsten hatten ein planes
Blrstenfeld und 39% (186 Stick) ein gezahntes Birstenfeld. Viele
Personen (75%) gaben bei der Zahnbirstenumtauschaktion an, ihre
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Zahnbirsten nach 1 bis 3 Monaten zu wechseln. 6% der Teilnehmer
benutzten ihre Zahnblrsten langer als ein halbes Jahr. Bei der Auswahl
der Zahnbursten spielte der Kaufpreis eine wichtige Rolle (Ziebolz et al.
2006).

2.4.1.2. Elektrische Zahnbirste

Elektrische Zahnbirsten wurden im Laufe ihrer Entwicklung bis heute
immer wieder Uberprift. Viele Studien wiesen auf die bessere Effektivitét
einer elektrischen Zahnbirste im Vergleich zu einer Handzahnbdrste bei
der Plagueentfernung (Nathoo et al. 2014, Kurtz et al. 2016, Ccahuana-
Vasquez et al. 2018) hin. Manche Studien verglichen zwei oder mehrere
elektrische Zahnbirsten untereinander (van der Weijden et al. 2001,
Warren et al. 2004, Klukowska 2014).

Elkerbout et al. 2019 beschéftigten sich mit bereits veroffentlichten
Studien, in denen elektrische Zahnbirsten und Handzahnbirsten
verglichen wurden. Dabei wurden alle Veroffentlichungen aus den
Datenbanken ,MEDLINE-PubMed® und ,Cochrane-CENTRAL® bis
Februar 2019 durchsucht. Zum Schluss wurden 17 Verdffentlichungen
ausgewdahlt, die insgesamt 36 elektrische Zahnbirsten mit
Handzahnbtrsten verglichen hatten. Bei allen 17 Veroffentlichungen
waren die Probanden kdrperlich gesund und volljahrig. Sie hatten keine
Parodontitis oder Implantate. Die elektrischen Zahnbirsten waren
wiederaufladbar und hatten einen beweglichen Burstenkopf. Von den 36
Vergleichen waren 22-mal elektrische Zahnbirsten hinsichtlich der
Plagueentfernung signifikant effektiver als die Handzahnbirsten. Bei 8
Fallen gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen einer
elektrischen und einer Handzahnbirste und bei den restlichen 6
Vergleichen lagen keine genauen Angaben vor.

Pitchika et al. (2019) verglichen die Wirksamkeit der Anwendung von
elektrischen Zahnbirsten mit Handzahnbirsten. Die Studie ging uber
einen Zeitraum von 11 Jahren. Aufgrund der Léange des
Untersuchungszeitraumes konnten auch Angaben Uber Zahnverluste
gemacht werden. Die Probanden, die eine elektrische Zahnburste
verwendeten, hatten im Vergleich zu den Probanden mit einer
Handzahnbtrste einen geringeren Zahnverlust von 20% (0,4 Z&ahne)
innerhalb von 11 Jahren.
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2.4.1.3. Behindertengerechte Zahnbursten

Die mechanische Entfernung des Zahnbelages mittels einer Zahnbirste
ist weiterhin die beste Mdglichkeit, die Zahne vor Karies und Parodontitis
zu schutzen. Beim Zahneputzen handelt es sich um eine dreidimensionale
feinmotorische Bewegung. Vielen Menschen mit geistiger und mehrfacher
Behinderung haben Probleme, diese Bewegungen durchzufiihren oder
sich die Ablaufe zu merken. Fur Viele ist es problematisch, die
Anweisungen und Erklarungen zu verstehen und sie zu praktizieren
(Schulte 2017). Bei Menschen mit Behinderung, die alleine ihre Zahne
reinigen oder bei denjenigen, die bei der Durchfihrung ihrer Mundpflege
auf fremde Hilfe teilweise oder vollstandig angewiesen sind, ist es wichtig
herauszufinden, welche Zahnbursten, Mundpflegeprodukte und
zusatzlichen Hilfsmittel fir die Betroffenen und deren Betreuer geeignet
sind. Durch die Art und Weise, wie viele Menschen mit Behinderung den
Griff ihrer Zahnbulrste halten (Faustgriff), ist es flr sie schwierig, die
Zahnburste beim Zahneputzen frei bewegen zu kdnnen. Es wird in der
Regel viel Druck beim Z&hneputzen ausgeibt. Der Griff der Zahnburste
soll jedoch so sein, dass eine gute und einfache Haltung der Zahnbrste
gewdbhrleistet ist. Die Ublichen Handzahnblrsten weisen verschiedene
Griff-Modifikationen auf. Es gibt auch die Moglichkeit, den Griff von
Handzahnbirsten mit geringem Durchmesser, die im Handel erhéltlich
sind, durch selbst hergestellte Griffe (wie z.B. aus Moosgummi, einem
Fahrradlenkergriff usw.) handlicher zu machen. Zusatzlich sind
konfektionierte Griffe, die einfach Uber den Ublichen Zahnburstengriff
geschoben werden konnen, auf dem Markt erhéltlich. Der
Zahnburstengriff kann jedoch nicht die notwendigen Fahigkeiten zur
feinmotorischen dreidimensionalen Bewegung ersetzen. Elektrische
Zahnbursten sind daher in den meisten Fallen das Mittel der Wahl, sofern
diese von Menschen mit Behinderung trotz deren Gerausche und
Vibrationen akzeptiert werden. Elektrische Zahnbirsten besitzen einen
breiten Griff und ermoglichen die notwendigen feinmotorischen
Bewegungen. Fur Menschen mit Schluckstorungen, bei denen die Gefahr
der Aspiration beim Zahneputzen hoch ist, kann eine Absaugzahnbrste
verwendet werden. Diese Zahnbirste hat eine kleine Offnung im
Birstenkopf und ist in der Mitte hohl, so dass der Speichel und die
Zahnpasta sowie Essensreste beim Zéahneputzen tber ein Absauggeréat
abgesaugt werden und dadurch die Aspirationsgefahr reduziert werden
kann (ElsalRer 2005, Handbuch der Mundhygiene 2017).
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Viele Studien versuchen herauszufinden, welche Zahnbulrsten fir
Menschen mit Behinderung geeignet sind. Bei einer dieser Studien
wurden drei Zahnbirsten auf ihre Effektivitat getestet. Die gepriften
Zahnbursten waren: Handzahnbirste Oral-B 35®, die dreikopfige
handzahnbirste Superbrush® und die Schallzahnbirste Teledyne®
Water Pik. Die Probanden wurden in 3 Gruppen eingeteilt: Fremdputzer,
Mit-Hilfe-Putzer und Selbstputzer. Bei zwei Gruppen - Fremdputzer und
Mit-Hilfe-Putzer - war die dreikopfige Handzahnbirste Superbrush® bei
der Plagueentfernung wirksamer als die anderen beiden getesteten
Zahnbursten. Bei den Selbstputzern schnitt die Schallzahnbirste
Teledyne® Water Pik im Vergleich zu den anderen zwei Zahnbiirsten am
besten ab (Kaschke et al. 2004).

Christen fiihrte 2007 eine &hnliche Studie durch. Es wurden ebenfalls 36
Probanden mit geistigen und/oder kdrperlichen Behinderungen zwischen
18 und 24 Jahren untersucht. Die Probanden wurden in 3 Gruppen - wie
oben benannt - eingeteilt. Es wurden wieder 3 Zahnblrsten auf ihre
Effektivitat und Handhabung gepriift. Die Schallzahnbtirste Teledyne®
Water Pik wurde durch eine dreikdpfige Schallzahnbiirste Dentacare-
Sonodent® Nais/Panasonic ersetzt. Die anderen zwei Zahnbursten
blieben gleich. Bei dieser Studie schnitt die dreikdpfige Schallzahnbirste
Dentacare-Sonodent® bei den Selbstputzern und bei den Fremdputzern
am besten ab. Bei den Mit-Hilfe-Putzern war die einfache Handzahnbtrste
Oral-B 35® im Vergleich zu den beiden dreiképfigen Zahnbursten
effektiver.

Die seitlichen Birstenteile von dreikdpfigen Zahnbuirsten, die fur die
Reinigung der vestibularen und oralen Zahnflachen vorgesehen sind,
weisen eine einheitliche Lange auf. Dies bedingt jedoch, dass die
Plagqueentfernung am Zahnhals und im Bereich des Gingiva Saumes bei
grollen Backenzahnen oder bei Z&hnen mit langen Kronen und
freiliegenden Zahnhélsen zu einem unbefriedigenden Ergebnis fihren
kann (ElsalRer 2005).

2.4.2. Fluoridprophylaxe

Als Fluoridprophylaxe wird die Anwendung des fluoridhaltigen Mittels zur
Kariespravention bezeichnet. Dazu gehdren z.B. fluorhaltige Zahnpasten,
fluoridiertes Kochsalz, Fluoridtabletten sowie fluorhaltige Gele, Lacke und
Spulungen.
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Fur die Stabilitdt der Zahnhartsubstanz in einem neutralem pH-Wert
(pH=7) sind nur geringe Konzentrationen der lonen, die sich in der
Plaqueflissigkeit befinden, notwendig. Durch den Stoffwechsel der
Plaguebakterien und die Saurebildung verringert sich der pH-Wert, so
dass eine hohere Konzentration erforderlich ist, um der Auflosung des
Schmelzes entgegen zu wirken. Wenn die Konzentration der Calcium- und
Phosphationen in der Plaquefliissigkeit nicht ausreichend ist, entsteht eine
Unterséattigung, die bei einem pH-Wert von ungefahr 5,5 beginnt. Dies
fuhrt zum Auflosen des Schmelzes. Fluoridhydroxylapatit (FHAP) und
Fluoridapatit (FAP), die sich ebenfalls im Schmelz befinden, sind bis zu
einem pH-Wert von ca. 4,7 noch stabil (Lussi et al. 2014).

Kaschke 2015 empfahl bei Erwachsenen mit Behinderung zusatzlich zum
taglichen Zahneputzen mit einer fluoridhaltigen Zahncreme die
Anwendung von Fluoridgelee (1-mal wochentlich) und fluoridhaltigem
Kochsalz. Zur hauslichen Kariesvorbeugung soll dies als Basismalinahme
durchgefuhrt werden.

Da in manchen Einrichtungen, in denen Malzeiten in Grof3kiichen
zubereitet werden, die Anwendung des fluoridierten Kochsalzes nicht
erlaubt ist, erachtete Elsal3er (2005) im Einzelfall eine tagliche Einnahme
der Fluoridtabletten fiir Erwachsene mit Behinderung als sinnvoll. Von der
Anwendung einer Fluoridspilung wird eher abgeraten, da es vorkommen
kann, dass die Verweildauer im Mund zu kurz ist und auf3erdem die
Spulung nicht vollstandig ausgespuckt wird und somit Reste der Spulung
heruntergeschluckt werden. Auch soll die Anwendung des Fluoridgels
unter Aufsicht eines Betreuers oder besser durch den Betreuer selbst
durchgeflhrt werden, um eine tbermalige Aufnahme zu vermeiden.

Grundsatzlich  soll die gesamte Fluoridmenge, die durch
Fluoridierungsmal3hahmen und durch die in Nahrungsmitteln bzw.
Getranken enthaltenen Fluoride aufgenommen wird, einen Wert von 0,05
mg Fluorid/kg Kérpergewicht pro Tag nicht Gberschreiten (EFSA, 2013).

Die wahrscheinlich toxische Dosis PTD (Probably Toxic Dose), das heifl3t
die Menge, ab der erste Vergiftungserscheinungen auftreten konnen, liegt
bei 5 mg Fluorid pro Kilogramm Koérpergewicht. Eine Zahnfluorose kann
durch die tagliche Gesamtaufnahme von mehr als 0,07 mg Fluorid/kg
Korpergewicht entstehen. Die Zahnfluorose entsteht jedoch nur wahrend
der Aktivitat der Ameloblasten (zahnschmelzbildende Zellen), d.h.
wahrend der Schmelzbildung bzw. -reifung. Daher muss die Anwendung
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hoher dosierter Fluoridpraparate wéhrend der Bildung der bleibenden
Zahne - ungefahr in der Zeit von der Geburt bis zum Alter von sieben
Jahren - vermieden werden (Reichl et al. 2014, Splieth 2019).

2.4.3. Erndhrungslenkung

Eine ausgewogene Ernahrung ist natirlich auch bei Menschen mit
Behinderung ratsam. Bei vielen Menschen mit schwerer Behinderung
verbleibt die Nahrung wegen Stérungen der Mundmotorik und
Schwierigkeiten beim Schlucken lange im Mund. Dies kann die
Kariesentstehung begtinstigen. Es ist wichtig, dass bei der Ernahrung auf
die Zahngesundheit geachtet wird und der Konsum von Sufigkeiten und
suRen Getranken zwischen den Hauptmahlzeiten moglichst verringert
oder am besten gar unterlassen wird. Die Menge an SuRigkeiten, die
Menschen mit Behinderung auch haufig als Geschenk von Angehdrigen
und Besuchern erhalten, sollte eingeschrankt werden, um einen
unkontrollierten und uniberlegten Konsum zu vermeiden (Kaschke 2015
sowie ElsalRer 2005).

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO 2015) empfiehlt den Anteil des
freien Zuckers auf weniger als 10% der Gesamtenergiemenge zu
begrenzen. Als freier Zucker werden alle Mono- und Disaccharide
bezeichnet, die sich in Getranken und Speisen befinden. Die
Gesamtenergiemenge ist die gesamte Energie, die taglich tiber das Essen
und Uber Getranke aufgenommen wird. Mono- und Disaccharide kénnen
durch zahnfreundlichere Knabbereien oder  Produkte mit
Zuckeraustauschstoffen ersetzt werden. Zuckeraustauschstoffe sind
Zuckeralkohol oder Polyole, die sun schmecken. Die
Zuckeraustauschstoffe  Xylit und Sorbit, die am haufigsten in
zahnfreundlichen  Produkten vorkommen, koénnen durch orale
Mikroorganismen in der Mundhohle nicht oder nur eingeschrénkt zu
Sauren verstoffwechselt werden und sind daher im Vergleich zu Mono-
und Disacchariden nicht kariogen (Geurtsen et al. 2013). Sie kommen
auch in der Natur z.B. in Frichten vor. Xylit ist beispielsweise in Birnen
und Aprikosen und Sorbit in Erdbeeren und Himbeeren enthalten
(Neuhaus und Zimmer 2019).
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2.4.4. Zahnarztbesuche und professionelle Zahnreinigung

Die Behandlung der Patienten mit Behinderung stellt sich wegen des
grolB3en Zeit- und Personalaufwands, der mangelhaften Honorierungen
und der geringen Kenntnisse und Erfahrungen flr Zahnarzte und deren
Teams meist als grol3e Herausforderung dar (Jeng et al. 2009). Bei der
durchgefihrten Umfrage bei Zahnarzten aus Baden-Wirttemberg
bezeichneten 75% der befragten Zahnarzte eine Behandlung bei
Menschen mit Behinderung als anstrengend. 80% der Zahnarzte gaben
an, wahrend ihres Studiums nicht oder nur wenig tUber die Behandlung der
Menschen mit Behinderung informiert und unterrichtet worden zu sein
(ElsalRer 2018). Aus diesem Grund sind sie meist ungentigend auf die
Behandlung von Patienten mit Behinderung vorbereitet (Cichon und
Donay 2004).

Das andere Problem ist die meist eingeschréankte Mobilitat der Menschen
mit Behinderung, so dass barrierefreie und behindertengerechte
Raumlichkeiten erforderlich sind. Oliver und Nunn (1996) haben in
Gateshead, einer Industriestadt mit 199.588 Einwohnern im Nordosten
Englands, eine Studie Uber die Verfugbarkeit und Zuganglichkeit von
zahnéarztlichen  Leistungen fir Erwachsene mit korperlichen
Behinderungen durchgeftihrt. An alle Zahnarztpraxen wurden Fragebogen
versendet, um die Zuganglichkeit zu den Raumlichkeiten, die Bereitschaft
zur Behandlung von Menschen mit Behinderung und die Art der
angebotenen Behandlung zu Uberprifen. Das Hauptproblem fir den
Zugang stellten Treppen und andere physische Barrieren innerhalb des
Gebaudes dar. Der Mangel an tragbaren Geréaten fur eine héausliche
zahnéarztliche Behandlung begrenzte den Umfang der angebotenen
Behandlung.

Nattrlich ist die Umsetzung baulich-raumlicher Planungen bei der
Einrichtung von Zahnarztpraxen hilfreich. Entscheidend ist aber, dass das
gesamte Praxisteam auf die besonderen Bedirfnisse der Menschen mit
Behinderungen eingestellt ist.

,Barrierefreiheit oder Barrierearmut bedeutet nicht allein eine
schwellenlose Praxis im Erdgeschoss mit grof3ziigig dimensionierten
Parkplédtzen vor der Tir, elektrischen Tirdbffnern, rollstuhlgerechter
Toilette, Handlaufen in den Géngen, rutschfesten Boden, einer teilweise
abgesenkten Rezeption und Wartezimmerstihlen mit Armlehnen.
Barrierefreiheit ist zunachst ein Bekenntnis zur Betreuung von Menschen
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in der Praxis, aber auch in der Hauslichkeit, die durch eingeschrankte
Mobilitat und Kooperationsfahigkeit gekennzeichnet sind*“
(Zitat nach Ludwig 2016).

»In Bezug auf die zahnérztliche Betreuung stehen — neben den baulichen
Barrieren — die Barrieren ,Haltung/Einstellung®, ,Wissen/Kompetenz“ und
LStrukturelle Barrieren® im Vordergrund® (Zitat nach Elsal3er und Kernen-

Stetten 2013).

Menschen mit einer geistigen Behinderung haben oft groRe Angste vor
einer zahnarztlichen Behandlung und konnen deren Sinn nicht
nachvollziehen. Menschen mit einer kérperlichen Behinderung wiederum
stehen mitunter aufgrund ihrer limitierten Beweglichkeit einer Behandlung
ablehnend gegentber (Cichon und Donay 2004).

Bei der Behandlung von Patienten mit Behinderung ist eine richtige
Kommunikation entscheidend. Der Behandler sollte langsam und
verstandlich reden und einfache Satze formulieren. Wichtig ist beim
Gesprach eine ruhige Umgebung ohne standige Hintergrundgerausche.
Damit sich der Patient direkt angesprochen fuhlt, sollte der Behandler mit
dem Patienten auf Augenhohe und unter haufiger Verwendung dessen
Namens kommunizieren (Ludwig 2016).

Heinrich-Weltzien (2015) empfahl fir Patienten mit einer geistigen
Behinderung die ,Tell-Show-/Feel-Do-Technik®. Dabei stehen die Worte
SLell“ fur die miundliche Erklarung der vorliegenden Behandlung in einer
verstandlichen Sprache und ,show/feel* fur die Darstellung des
Behandlungsablaufes. Mit ,do“ ist die Durchfihrung der Behandlung beim
Patienten gemeint.

Da die Behandlung der Menschen mit Behinderung meist komplizierter
und zeitaufwendiger als bei Patienten ohne Behinderung ist, haben bei
ihnen Prophylaxemal3nhahmen zur Vorbeugung von Karies und
Parodontalerkrankungen eine noch gro3ere Bedeutung (Kaschke und
Jahn 2004 sowie 2005). Vor allem durch eine regelmallige professionelle
Zahnreinigung kann bei Menschen mit Behinderung eine bessere
Mundhygiene erzielt werden (Cichon 1996). Die Prophylaxemaflinahmen
machen es dem Behandler deutlich leichter, eine Vertrauensbasis zu den
Patienten mit Behinderung zu schaffen (Elsal3er 2005).
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2.5. Zielstellung

2017 gab es ca. 7,8 Millionen Menschen in Deutschland mit Behinderung.
Im Zeitablauf von 2011 bis 2017 hat die Zahl der Menschen mit
Behinderung um rund 510.000 oder 7% zugenommen. Annahernd 10%
der Bevolkerung in Deutschland sind Menschen mit Behinderung. Sie
haben genauso das Recht auf eine medizinische und zahnmedizinische
Versorgung. Die Durchfihrung einer zahnmedizinischen Behandlung ist
meist durch Faktoren wie eine geringe Compliance der Patienten,
mangelhaftes Wissen und nicht ausreichende Erfahrung der Behandler
und dessen Team sowie nicht behindertengerechte réaumliche
Bedingungen in den Praxen gekennzeichnet. Ein grol3er Teil der Studien
bei Teilnehmern mit geistigen und/oder koérperlichen Einschrankungen
zeigt eine hohe Kariespravalenz. Diese Studien beschéftigen sich meist
nur mit einer bestimmten Gruppe von Menschen mit Behinderung. Es
liegen keine flachendeckenden Untersuchungen lber die Mundhygiene
von Menschen mit Behinderung - wie es z.B. bei der deutschen
Mundgesundheitsstudie der Fall ist - vor.

Die hier vorliegende Studie umfasste eine kleine Gruppe von Menschen
mit Behinderung, die in der Lage waren, ihre Mundhygiene fast alleine
durchzufihren. Ziel dieser Studie war es, durch Information und Motivation
der Teilnehmer und deren Betreuer eine bewusstere und bessere
Durchfiihrung der Mundhygiene zu erreichen. Im Rahmen dieser Studie
wurde auch die Effektivitat der Anwendung von OROFAN®
Zahnpflegeprodukten auf die zu untersuchenden Parameter im Vergleich
zu anderen herkbmmlichen Zahnpflegeprodukten analysiert.

Ziel dieser Studie war es, eine Antwort auf die folgenden Fragen zu
bekommen:

1. Kann durch die Schulung des Betreuungspersonals und dessen
effektivere Mitwirkung eine bessere Mundhygiene der betreuten
Menschen erreicht werden? Wie verhalten sich die Betreuer bei der
Durchfiihrung der Mundhygiene der Menschen mit Behinderung,
wenn ihnen ihre Aufgabe und ihr Einfluss bewusster wird?

2. Inwieweit kann die Motivation und Information der Menschen mit
Behinderung dber ihre Mundhygiene bei der von ihnen
durchgefihrten Mundpflege hilfreich sein?

25



3. Wie effektiv kann die Anwendung der Putztechnik, die individuell auf
die Bedlrfnisse der einzelnen Menschen mit Behinderung
angepasst ist, sein?

4. Kann die Angabe des Herstellers nach einer
entzindungshemmenden Wirkung des OROFAN® Mundpflege-
Gels wirklich zu einer Rickbildung der entztindlichen Anzeichen der
Gingivitis fihren?

5. Die OROFAN® Pflegezahnblirste hat einen ergonomisch
gestalteten Griff, der zu einer besseren Handhabung und
wirksameren Zahnbelag-Entfernung fuhren soll. In welchem
Ausmald wird die OROFAN® Pflegezahnbirste die PI-Werte der
Versuchsgruppe wirklich verandern?

26



3. Material und Methode

3.1. Probandenauswahl
Einschlusskriterien:

1. Probanden mit geistiger bzw. geistiger/kodrperlicher Behinderung,
die in der Lage waren, allein oder unter Kontrolle eines Betreuers
ihre tagliche Mundhygiene durchzufihren.

2. Volljahrige Probanden.

3. Probanden mit einem vollbezahnten bzw. teilbezahnten Gebiss
(mit einem grol3en Zahnbestand, sowie mit Teilprothesen).

Ausschlusskriterien:

1. Probanden, deren Mundhygiene vollstandig von Dritten
durchgefihrt wurde.

2. Kinder und Jugendliche mit Behinderungen.

3. Probanden mit einem geringen Zahnbestand; Probanden mit
Zahnprothesen, die viele fehlende Z&hne ersetzen sowie
Totalprothesen.

3.2. Probandenanzahl und Einrichtungen

Zu Beginn hatten sich 57 Probanden fiir diese Studie angemeldet. Die
Studie wurde schlieBlich mit 53 Probanden aus 3 Einrichtungen flr
Menschen mit Behinderung in Frankfurt am Main und Umgebung
begonnen. Die 3 Einrichtungen waren:

1. Mission Leben gGmbh: Aumihle-Pflegeheim — Hilfe fir Menschen mit
Behinderung, Auwiesenweg 20, 64291 Darmstadt-Wixhausen

2. Konrad-von-Preysing-Haus, Ziegelhittenweg 151, 60598 Frankfurt am
Main

3. Christine-Heuser-Haus, Hofhausstrasse 15, 60389 Frankfurt am Main

27



3.3. Studiendauer

Die Untersuchungen dauerten von Juli bis Oktober 2018.

3.4. Patientenaufklarung/Einverstandniserklarung

Vor Beginn der Studie wurden die Studienteilnehmer und deren
gesetzliche Betreuer Uber die Studie informiert (siehe Anhang 9.1. und
9.2.). Eine schriftliche Einwilligung der Probanden bzw. deren gesetzliche
Betreuer Uber den Ablauf der Studienteilnahme wurde eingeholt (siehe
Anhang 9.4.).

3.5. Studienablauf

Nachdem den zustandigen Betreuungskraften das Informationsblatt
(sieche Anhang 9.1. und 9.2)) zur Weitergabe an die
Probanden/gesetzliche Vertreter ausgehandigt wurde und die
unterschriebenen Einverstandniserklarungen (siehe Anhang 9.4.)
eingetroffen waren, erfolgte die Zuordnung der Probanden zur Versuchs-
und Kontrollgruppe randomisiert d.h. die Probanden wurden nach dem
Zufallsprinzip in eine Versuchs- oder Kontrollgruppe aufgeteilt.
[Randomisierungsmethode: nach Heimen stratifizierte Randomisierung
nach Zufallszuteilungsregel] (Schulz und Grimes 2007). Die Probanden
der Versuchsgruppe putzten mit einer OROFAN® Pflegezahnbirste und
dem OROFAN® Mundpflege-Gel und die Probanden der Kontrollgruppe
mit ihren herkdbmmlichen Zahnputzmitteln.

Nach Rucksprache mit der Heimleitung wurde ein Termin fir die Schulung
der Betreuungskrafte vereinbart. Den Betreuungskraften wurde ein
Informationsblatt ausgehandigt (siehe Anhang 9.3.). Das Informationsblatt
beinhaltete Informationen lber die bevorstehende Schulung, den Ablauf
der Studie, das Ziel der Studie und die Funktion der Betreuungskrafte
wahrend und nach Beendigung der Studie. Zeitnah zu Beginn der Studie
fand die Schulung der Betreuungskrafte statt. Die Schulung dauerte ca.
eine Stunde und bestand aus 4 Abschnitten:
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1. Vortrag Uuber Entstehung von Karies und Parodontitis,
Mundschleimhauterkrankungen sowie maogliche vorbeugende
MalRnahmen.

2. Interaktiver Teil der Schulung mit folgenden Inhalten:

Mundhygiene und Schwierigkeiten der Mundpflege bei Menschen mit
Behinderung, Verbesserungsmaoglichkeiten der Mundhygiene,
Prasentation von Zahnpflegeprodukten und Darstellung verschiedener
Zahnputztechniken. Ziel war es, dass sich die Betreuungskrafte aktiv
beteiligen und Uber ihre Erfahrungen und Schwierigkeiten der
Mundhygiene der Heimbewohner berichten.

3. Information der Betreuungskrafte iber das OROFAN® Mundpflege-Gel
und die OROFAN® Pflegezahnbirste (Zusammensetzung, Handhabung,
Eigenschaften).

4. Kurze Erlauterung tber das Ziel, den Ablauf und die Zeitplanung der
Studie sowie Uber die Aufgaben und die Rolle der Betreuungskréafte vor,
wahrend und nach Beendigung der Studie.

Bei jedem Probanden erfolgte zuerst eine extra- und intraorale
Untersuchung. Dabei wurden mittels eines zahnarztlichen Spiegels und
einer Sonde die Zahne, das Zahnfleisch und die Schleimhaut untersucht.
Die Mundhygiene wurde mit Hilfe des Plague-Index (PI) nach Silness und
L6ée aufgenommen. Die Zahnfleischtaschen wurden mittels WHO-Sonde
gemessen. Der Zustand des Zahnfleisches und des Parodonts wurde
durch eine 6-Punkt-Messung aller vorhandenen Zahne mit dem GPM/T-
Index nach Gangler (1984) beurteilt. Auch wurde der DMF/T-Index
ermittelt (siehe Anhang 9.5., 9.6., 9.7. und 9.8.).

Nach Beendigung der Untersuchung (Dauer ca. 20 min.) erhielt der
Proband eine praktische Schulung Uber die Putzsystematik nach KAl
(K=Kauflache; A=AulRenflache; I=Innenflache). Bei dieser Schulung
wurde auf die Fahigkeiten des Teilnehmers und dessen kérperlicher und
geistiger Zustand geachtet, so dass die Schulung auf dessen Bediirfnisse
individuell angepasst werden konnte. Die Probanden der Versuchsgruppe
erhielten zusatzlich die OROFAN® Zahnpflegeprodukte und wurden tber
deren korrekte  Anwendung informiert. Die Probanden der
Versuchsgruppe putzten mit den OROFAN® Zahnpflegeprodukten und
die Probanden der Kontrollgruppe weiterhin mit ihren herkbmmlichen
Zahnpflegeprodukten. Die Probanden wurden gebeten, ab der Schulung
ihre Z&hne morgens und abends ca. 2-3 Minuten zu putzen und sich beim

Putzen an den erhaltenen Informationen zu orientieren.
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Nach 6 Wochen erfolgte die zweite Untersuchung (Plaque-Index und
GPM/T-Index wurden erneut aufgenommen) und dabei wurden die
Zahnputztbungen wieder durchgefiihrt und mit den Probanden und deren
Betreuern auch mdgliche Probleme besprochen. Die Teilnehmer wurden
nochmals motiviert.

Zum Schluss der Studie - nach 12 Wochen - erfolgte die dritte
Untersuchung (Plaque-Index und GPM/T-Index wurden ermittelt). Mit den
Teilnehmern wurden die praktischen Zahnputzibungen abermals
durchgefuhrt und die Mundpflegemal3hahmen besprochen. Die Betreuer
wurden auf die Mundhygiene der Teilnehmer angesprochen und die
Fragen der Betreuer beantwortet.

3.6. Bewertungsmethoden
Bei dieser Studie wurden Plaquebefall, gingivale und paradontale
Veranderungen mit Hilfe von Indizes erfasst.

3.6.1. Plague-Index

Bei dieser Studie wurde der Plaque-Index nach Silness und Loe
verwendet. Der Plaque-Index nach Silness und Lde wurde visuell mit
Spiegel und Sonde erhoben. Dieser Plaque-Index wird in 4 Grade
eingeteilt:

Grad 0: keine Plaque durch Inspektion und Sondierung nachweisbar.

Grad 1: Plaque ist klinisch und mit bloRem Auge nicht sichtbar, aber nach
Ausstreichen mit einer Sonde erkennbar.

Grad 2: maRige Plagueansammlung am Gingivalrand, klinisch gut
erkennbar, der Interdentalraum ist frei von Plaque.

Grad 3: Plaque ist in grof3en Mengen vorhanden, dicke Zahnbelage am
Gingivalrand, der Interdentalraum ausftllend.

Erhoben wurden diese Grade an 4 Melstellen aller Z&hne (bukkal,
distobukkal, mesiobukkal sowie oral).
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3.6.2. Gingiva- und Parodontal-Index

Bei dieser Studie wurde der GPM/T-Index nach Gangler (1984) gewabhilt,
da mit diesem Index sowohl der Zustand des Zahnfleisches als auch des
Zahnhalteapparates bewertbar sind und somit Gingivitis- und
Parodontitisbefall ermittelt werden kann. Mit Hilfe der speziellen
Parodontalsonde (WHO-Sonde) wurde die Tiefe der Zahnfleischtaschen
von jedem Zahn in einer 6 Punkt-Messung (mesiobukkal, bukkal,
distobukkal, mesiolingual/mesiopalatinal, oral, distolingual/distopalatinal)
ermittelt.

Gingivitis (G):

0= gesund

1= Reizblutung (Blutung auf Sondierung)

Parodontitis (P) anhand der Taschentiefe:
0= bis 3 mm

1=4-5 mm

2=6-8 mm

3=>8mm

Sowie die fehlenden Zahne (M)

Bei dieser Studie wurde der DMF/T-Wert ermittelt. Der DMF/T-Index steht
fur die Zahne (teeth), die karios sind (decayed), fehlen (missing) oder
gefullt sind (filled). Der DMF/T-Index bezieht sich auf 28 Zahne - die
Weisheitszahne wurden nicht berlcksichtigt.
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3.7. Test-Zahnburste

Bei der Test- Zahnbiirste handelt sich um die
OROFAN® Pflegezahnburste. Die
Zahnburste wurde von der Firma ,Dr. Hinz
Dental-Vertriebsgesellschaft mbh & Co. KG*
bereitgestellt (www.dr-hinz-dental.de). Die
OROFAN® Pflegezahnbirste wurde am
ORMED Institut fur Orale Medizin der
Universitat Witten/Herdecke entwickelt und
wissenschaftlich getestet (siehe Anhang
SIS Y 47 4\ 9.15.). Die OROFAN® Pflegezahnbiirste hat
L L ASV N eine Gesamtlange von 190 mm; davon
entfallen 140 mm auf die Lange des Giriffs, 20
mm auf die des Halses und 30 mm auf die
des Kopfes. Die Breite der Zahnbirste
betragt am Griff 12 mm und am Hals 6 mm.
Die OROFAN® Pflegezahnbirste ist zur
Mundpflege und Reinigung von Prothesen
und Schienen geeignet (Abbildung 3.1.). Die
Lange des Burstenfeldes liegt mit 30 mm im
Normbereich fur Erwachsenenzahnbirsten
(18-40 mm). Der Kopf ist ovalférmig und hat
mit 12mm die gleiche Breite wie der Griff. Der
Hals mit einer Breite von 6 mm ist deutlich
schmaler.

Auf dem Borstenfeld befinden sich
insgesamt 28 Borstenbulschel; 7 davon
befinden sich auf der Vorderseite (Tele-
Tip), sind kreisformig angeordnet,
haben eine Lange von 12mm und sind
far die Reinigung der
Zahnzwischenrdaume, Prothesen und
Abb. 3.2.: OROFAN® Pflegezahnburste-Zahnburstenkopf
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Schienen geeignet. Die anderen 21 Borstenbiischel, die einen Abstand
von 5 mm zu den vorderen Borstenbuscheln haben, weisen eine Lange
von 10 mm auf.

Der Griff der Zahnblrste st
ergonomisch gestaltet, um eine sichere

eSS nd  rutschstabile Haltung  der

Zahnburste zu gewéahrleisten.

Abb. 3.3.: OROFAN® Pflegezahnburste-Zahnburstengriff

Am Griffende wurde ein Hakchen zur
Entfernung der Prothesen und
Schienen angebracht.

Abb. 3.4.: OROFAN® Pflegezahnburste-Griffende
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3.8. Test Mundpflege-Gel

OROFAN®

Mundpflege-Gel
e
= oz

. Cellulose. Mit sanfter

- REMINERALISATION ung

* Speichelstimulation sowie
Plague-Kontrolle fir
gesunde Biofifme durch
antibakterielle Eigenschaf-
& "ulifynktione!”

"undpflege-6¢

100 ml © gg)

OROFAN" Mundgel Atikelnummer 94791

Abb. 3.5.: OROFAN® Mundpflege-Gel

Das OROFAN® Mundpflege-Gel wurde von den Probanden der
Versuchsgruppe zum Reinigen und Pflegen der Zahne und des
Zahnfleisches zusammen mit der OROFAN® Pflegezahnbirste
verwendet. Das OROFAN® Mundpflege-Gel wurde in einem etwa 1 cm
langen Strang auf die OROFAN® Pflegezahnbirste aufgetragen und
damit wurden die Zahne anschlieBend fur 2 Minuten gereinigt (siehe
Anhang 9.12.).

Zusammensetzung: Aqua, Xylitol, Glycerin, Aloe Barbadensis Leaf
Extrakt, Chitosan, Propylene Glycol, Lactic Acid, Hydroxylethylcellulose,
Chamomilla Recutita Flower Extract, Panthenol, PEG-40 Hydrogenated
Castor Oil, Sodium Fluoride (270 ppm Fluoride), Citric Acid, o-Cymen-5-
ol, Sodium Benzoate, Potassium Sorbate, Citral, Limonene, Linalool,
Citral, Limonene, Linalool, Aroma (siehe Anhang 9.10.).

Das OROFAN® Mundpflege-Gel wurde als Kosmetikum unter CPNP
2380290 im Méarz 2017 notifiziert mit dem Nachweis, dass keine kritischen
Inhaltsstoffe enthalten sind (siehe Anhang 9.11.).

Das OROFAN® Mundpflege-Gel wurde ebenfalls von der Firma ,Dr. Hinz
Dental-Vertriebsgesellschaft mbh & Co. KG* bereitgestellt (www.dr-hinz-
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dental.de). Es ist in einer 100 ml Spenderflasche erhaltlich (siehe
Packungsbeilage, Anhang 9.9.). Das OROFAN® Mundpflege-Gel wurde
am ORMED Institut fir Orale Medizin der Universitat Witten/Herdecke
entwickelt und wissenschaftlich getestet (siehe Anhang 9.13. und 9.14.).

3.9. Statistische Methodik

Da beim Kolmogorov- Smirnov- Einstichprobentest (KS-Test) keiner der
insgesamt 47 ermittelten Parameter mit der Normalverteilung (a = 0,20
bzw. 20 %; Bortz und Schuster 2016) tbereinstimmte, wurde die gesamte
statistische Auswertung mittels nicht-parametrischer, verteilungsfreier
Verfahren durchgefuihrt.

Mittels der Rang-Varianzanalyse nach Kruskal und Wallis (KW-Test/H-
Test) wurden die Unterschiede der gepriften Werte zwischen den drei
Heimen ermittelt. Es lag kein einziger signifikanter Testkontrast (a = 0.05
bzw. 5 %) vor. Dieses Resultat blieb auch bei Erh6hung des numerischen
Signifikanzniveaus auf a = 0.10 erhalten. Daher wurde auf eine
Beriicksichtigung des Heimfaktors bei allen nachfolgenden statistischen
Analysen verzichtet.

Um zwei unabhangige Kollektive (Versuchs- und Kontrollgruppe) anhand
der Indizes der Mundhygiene/Mundgesundheit (DMF/T, PI, GPM/T) auf
substantielle Unterschiede ihrer zentralen Tendenz (Mittelwert bzw.
Median) zu testen, wurde der Mann-Whitney-Test (MW-Test/U-Test)
verwendet.

Die zentrale Tendenz der zwei untersuchten Gruppen (Versuchs- und
Kontrollgruppe) bei den Indizes der Mundhygiene wurde mittels des Mann-
Whitney-Tests (MW-Test/U-Test) verglichen.

Der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test (Wilcoxon-Test) wurde fur die
Kontrollgruppe und die Versuchsgruppe verwendet, um jeweils drei bzw.
zwei Untersuchungszeitpunkte hinsichtlich von Indexauspragungen
untereinander zu vergleichen.

Schlie3lich diente der Chi-Quadrat-Test fur Mehrfeldertafeln dazu,

Relationen zwischen Untersuchungsgruppenzugehdorigkeit und
Altersklassen auf Signifikanz zu prufen.
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An deskriptiven statistischen Kennwerten wurden berechnet:
Arithmetischer Mittelwert nebst Standardabweichung, Median nebst
Quartilsabstand (mit unterem und oberem Grenzwert), Minimum und
Maximum, gultige Fallzanl bzw.  Gruppen-/Stichprobengrole.
(Arithmetisches Mittel und Standardabweichung sollten in erster Linie
dazu dienen, beim Vorliegen von Null-Medianen oder gleichen
Medianauspragungen im Bedarfsfall eine Differenzierung zwischen
Gruppen, Messzeitpunkten etc. zu ermdglichen).

Als Methoden der grafischen Darstellung wurden Boxplots verwendet.

Das basale Signifikanzniveau der Studie wurde bei a = 0,05 bzw. 5 % (=
»signifikant®) (*) festgelegt. Daruber hinaus wurden auch Ergebnisse mit
p-Werten entsprechend gekennzeichnet, die einem hdheren
Signifikanzlevel entsprachen: p < 0,01 bzw. 1 % (= ,sehr signifikant®) (**)
und p £ 0,001 bzw. 1 %o (= ,hoch signifikant®) (***).

Als Statistik-Software wurde IBM SPSS Statistics Premium, Version 25,
verwendet.

Die Zuordnung der Probanden zur Versuchs- und Kontrollgruppe erfolgte
randomisiert d.h. die Probanden wurden nach dem Zufallsprinzip in die
Versuchs- oder Kontrollgruppe aufgeteilt. [Randomisierungsmethode:
nach Heimen stratifizierte Randomisierung nach Zufallszuteilungsregel]
(Schulz und Grimes 2007).

Die Anzahl der Probanden (Randomisierungsgesamtmenge: N=57)
betrug 57. Auf Grund des friihzeitigen Ausstiegs von 4 Probanden wurden
am Ende der Studie die ermittelten Werte von 53 Probanden ausgewertet.
Als Randomisierung-Software wurde ebenfalls IBM SPSS Statistics
Premium, Version 25, verwendet.
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4. Auswertung und Ergebnisse

4.1. Alter der Probanden

Es nahmen 39 weibliche und 14 mannliche Probanden mit einem
Altersmedian von 45 Jahren (im Alter von 19 bis 66 Jahren) an der
Studie teil. Insgesamt waren 20,8% der 53 Probanden jinger als 34
Jahre, 13,2% zwischen 35 und 44 Jahre alt und 66,0% alter als 45
Jahre.

20,7% der Probanden der Versuchsgruppe waren juinger als 34 Jahre,
13,8% zwischen 35 und 44 Jahre alt und 65,5% éalter als 45 Jahre.

Von den Probanden der Kontrollgruppe waren 20,8% jlinger als 34
Jahre, 12,5% zwischen 35 und 44 Jahren alt und 66,7% éalter als 45
Jahre.

Die Probanden der beiden Gruppen unterschieden sich hinsichtlich ihres
Alters nicht signifikant.

Tab. 4.1.: Untersuchungsgruppenzugehdrigkeit und
Altersklassenverteilung in der Totalstichprobe

L Gruppe

Alter Statistik orolle | \Versuch Gesamt

=34 Anzahl 5 6 11
Prozent 20,8% 20,7% 20,8%

Anzahl 3 4 7
35-44 M orozent 125% | 138% | 13,2%

o= 45 Anzahl 16 19 35
Prozent 66,7% 65,5% 66,0%

Gesamt Anzahl 24 29 53
Prozent 100,0% | 100,0% | 100,0%

Chi-Quadrat: 0.019, df =2, p = 0.990
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4.2. DMF/T-Index

Es wurde fir beide Gruppen der DMF/T-Wert ermittelt. Bei den DMF/T-
Werten gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
untersuchten Gruppen hinsichtlich ihrer karidsen, fehlenden und gefullten
Zahne (Tabelle 4.2.).

Tab. 4.2.. Mann-Whitney-Test auf Untersuchungs-
gruppenunterschied bei den DMF/T- Parametern

Parameter Wm;';';_u Z p
DMF/T: Decayed 328.500 -0.450 0.653
DMF/T: Missing 273.500 -1.344 0.179
DMF/T: Filled 307.500 -0.727 0.467
DMFE/T: Total 258.500 -1.603 0.109

nk =24, nv=29; N=53

U: Prifstatistik des Mann-Whitney-Tests
Z: Normalisierte Prufstatistik

p: Signifikanzwert

Tabelle 4.3. zeigt die DMF/T-Parameter der beiden
Untersuchungsgruppen. Der DMF/T: Total-Wert betrug 11,52 fir die
Probanden der Versuchsgruppe und 13,75 fur alle Zahne der Probanden
der Kontrollgruppe.

Die Probanden der Versuchsgruppe hatten durchschnittlich 0,90 und die
der Kontrollgruppe 0,46 kariose Zahne. Bei den Probanden der
Versuchsgruppe fehlten im Durchschnitt 4,03 und bei denjenigen der
Kontrollgruppe 5,71 Zahne. 6,59 Zahne der Probanden der
Versuchsgruppe waren geflllt. Bei der Kontrollgruppe waren es 7,58
Zahne.
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Tab. 4.3.: Deskriptive Statistiken der DMF/T-Parameter
in den beiden Untersuchungsgruppen

. Gruppe
Parameter Statistik
Kontrolle Versuch
M 0.46 0.90
SD 0.93 1.86
Med 0.00 0.00
DMF/T: Decayed QA UG 0.00 0.00
QA OG 0.50 1.00
Min 0.00 0.00
Max 3.00 8.00
M 571 4.03
SD 4,72 4.35
Med 4.00 3.00
DMF/T: Missing QA UG 1.50 0.00
QA OG 10.00 6.00
Min 0.00 0.00
Max 16.00 15.00
M 7.58 6.59
SD 4.44 2.90
Med 7.00 7.00
DMF/T: Filled QA UG 4.50 4.00
QA OG 10.50 8.00
Min 0.00 0.00
Max 16.00 12.00
M 13.75 11.52
SD 5.16 6.36
Med 13.50 10.00
DMF/T: Total QA UG 9.00 7.00
QA OG 17.00 17.00
Min 6.00 3.00
Max 24.00 27.00

nk =24, nv=29; N=53

M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung
Med: Median

QA: Quartilabstand, UG/OG: Untere/Obere Grenze

Min: Minimum, Max: Maximum
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Der DMF/T-Wert derjenigen Probanden, die jinger als 34 Jahre waren,
betrug 8,45 (DT=0,91, MT=2,45 und FT=5,09). Die Probanden im Alter
zwischen 34 und 44 Jahren hatten einen DMF/T-Wert von 9,43
(DT=0,29, MT=2,29 und FT=6,86) und die alteren Probanden (>= 45
Jahre) einen Wert von 14,43 (DT=0,71, MT=6,03 und FT=7,69)
(Tab.4.4.).

Tab. 4.4.: Deskriptive Statistiken des DMF/T bei den
Altersklassen (gem. WHO) in der Totalstichprobe

- Altersklasse (Jahre)
Parameter Statistik

<=34 35-44 >= 45
M 0.91 0.29 0.71
SD 1.30 0.49 1.71
Med 0.00 0.00 0.00
DMF/T: Decayed QA UG 0.00 0.00 0.00
QA OG 2.00 1.00 0.00
Min 0.00 0.00 0.00
Max 4.00 1.00 8.00
M 2.45 2.29 6.03
SD 3.36 3.30 4.68
Med 1.00 1.00 5.00
DMF/T: Missing QA UG 0.00 0.00 2.00
QA OG 4.00 6.00 10.00
Min 0.00 0.00 0.00
Max 11.00 8.00 16.00
M 5.09 6.86 7.69
SD 3.51 2.67 3.76
Med 4.00 6.00 8.00
DMF/T: Filled QA UG 3.00 5.00 6.00
QA OG 5.00 10.00 10.00
Min 3.00 4.00 0.00
Max 15.00 11.00 16.00
M 8.45 9.43 14.43
SD 3.98 3.60 5.93
Med 8.00 10.00 13.00
DMF/T: Total QA UG 6.00 6.00 10.00
QA OG 10.00 12.00 19.00
Min 3.00 5.00 3.00
Max 17.00 15.00 27.00

N<=34: 11, N 3544. 7, N >=45. 35; N =53

M = Arithmetischer Mittelwert

SD = Standardabweichung

Med = Median

QA = Quartilabstand (UG = Unterer Grenzwert, OG = Oberer Grenzwert)
Min = Minimum  Max = Maximum
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4.3. Plaque-Index

Der mittlere PI-Total zeigte bei der ersten Untersuchung einen sehr
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Untersuchungsgruppen.
Er ergab sich aus einem sehr signifikanten Unterschied der PI-Werte an
den 3 Messstellen (mesial, distal und oral) und einem signifikanten
Unterschied an einer Messstelle (bukkal) jedes Zahnes.

Bei der zweiten Untersuchung (nach 6 Wochen) gab es an 3 Messstellen
(mesial, distal, bukkal) noch einen signifikanten Unterschied der PI-Werte.
An der oralen Messstelle gab es weiterhin einen sehr signifikanten
Unterschied zwischen den Untersuchungsgruppen. Der mittlere PI-Total
zeigte einen signifikanten Unterschied.

Bei der dritten Untersuchung (letzte Untersuchung am Ende der Studie)
wiesen die 3 Messstellen (mesial, oral, bukkal) keinen Unterschied der PI-
Werte mehr auf. Lediglich an einer Messstelle (distal) war ein signifikanter
Unterschied zu erkennen. Der mittlere Pl-Total zeigte bei der dritten
Untersuchung keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen (Tabelle 4.5.).
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Tab. 4.5.: Deskriptive Statistiken der Pl-Parameter in den beiden
Untersuchungsgruppen ,,Kontrolle* (K) und ,,Versuch® (V) zu den drei
Untersuchungszeitpunkten (Ul bis U3) sowie Ergebnisse des Mann-Whitney-U-
Tests auf Gruppenunterschied

lParameter/situs Ul U2 U3
Statistik K vV Sig. K Vv Sig. K V Sig.
M 184 | 1.26 154 | 1.04 098 | 0.73
sb | 073 | 076 076 | 0.66 067 | 059
Mesial | Med | 194 | 1.8 154 | 1.03 090 | 063
bukkal [QAuG | 144 | o089 | = | o080 | 059 | * | 048 | 039 | ns
oroG | 232 | 176 223 | 154 150 | 1.00
Min | 0.14 | 0.00 014 | 0.00 011 | 0.00
Max | 3.00 | 3.00 278 | 2.55 300 | 247
M 153 | 1.00 117 | 075 077 | 053
sb | 082 | 076 074 | 063 063 | 050
Med | 144 | o083 103 | o061 065 | 0.41
Bukkal * *
oAUG | 084 | 053 062 | 032 029 | 017 | ns
QAOG | 221 | 144 173 | 0.93 109 | 085
Min | 004 | 0.00 011 | 0.00 0.00 | 0.00
Max | 3.00 | 295 278 | 229 283 | 212
M 189 | 133 154 | 1.03 107 | 072
sb | 070 | o078 072 | 066 0.64 | 055
pistal | Med | 197 [ 131 148 | 1.14 102 | 0.74
bukkal |oAuG | 145 | 084 | = | 107 | 047 | * | 072 | 027 | *
oaroG | 233 | 200 220 | 1.38 126 | 1.00
Min | 0.19 | 0.00 021 | 0.00 0.00 | 0.00
Max | 3.00 | 3.00 278 | 247 3.00 | 224
M 150 | 0.95 115 | 0.65 0.66 | 0.50
sb | 067 | 063 065 | 0.60 062 | 058
Med | 138 | 087 120 | 060 048 | 024
Oral oauc| 106 | 069 | = | 056 | 017 | = [ 026 | 006 | ns
oAoG| 196 | 133 153 | 0.96 082 | 083
Min | 0.08 | 0.00 018 | 0.00 0.00 | 0.00
Max | 2.75 | 250 261 | 2.05 289 | 220
M 169 | 114 135 | 087 087 | 0.62
sp | 070 | 070 068 | 0.60 061 | 053
Med | 1.63 | 1.15 118 | os1 0.85 | 054
Total |oauc| 125 | 083 | » [ o8t | 050 | * | 044 | 022 | ns
0A0G | 219 | 161 207 | 112 110 | 081
Min | 016 | 0.00 016 | 0.00 0.04 | 0.00
Max | 2.94 | 286 274 | 230 293 | 2.16

nk = 24, nv = 29; N = 53, M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung
Med: Median, QA: Quartilabstand, UG/OG: Untere/Obere Grenze

Min: Minimum, Max: Maximum, Sig. = Signifikanz im Mann-Whitney-Test

ns = nicht signifikant, * signifikant (p <= 0.05), ** sehr signifikant (p <= 0.01)
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Abbildung 4.1. zeigt den Plague-Index bei der ersten Untersuchung zu
Beginn der Studie. Der mediane PI-Wert lag an allen 4 Messstellen bei
den Probanden der Kontrollgruppe deutlich hdher als bei den anderen
Probanden aus der Versuchsgruppe. Dadurch war der mediane Total-
Wert der Kontrollgruppe mit 1,6 (M=1,63) hoéher als der mediane Total-
Wert der Versuchsgruppe mit 1,1 (M=1,15). Die niedrigeren medianen PI-
Werte wiesen auf eine bessere Mundhygiene und einen geringeren
Zahnbelag-Befall der Versuchsgruppe gleich zu Beginn der Studie hin.

Abb. 4.1.: Plague-Index nach Silness und Lée zum Untersuchungszeitpunkt U 1
bei den erhobenen Situs
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Abbildung 4.2. zeigt die Medianwerte der beiden untersuchten Gruppen
bei der zweiten Untersuchung (U2) nach 6 Wochen. Die Medianwerte der
Kontrollgruppen waren weiterhin hoher als die der Versuchsgruppe.

Differenzen der Plague-Indexwerte der beiden Untersuchungsgruppen
zwischen der ersten und der zweiten Untersuchung:

Die Plaque-Indexwerte der beiden Untersuchungsgruppen zeigten bei der
zweiten im Vergleich zur ersten Untersuchung eine geringere Differenz.
So betrug z.B. die Differenz der Medianwerte der distalen Messstellen bei
der zweiten Untersuchung 0,4 (1,5-1,1) und war daher niedriger als die
der ersten Untersuchung mit 0,7 (2,0-1,3).

Differenzen der Plague-Indexwerte der Versuchsgruppe zwischen der
ersten und der zweiten Untersuchunq:

Die Probanden der Versuchsgruppe wiesen bereits bei der ersten
Untersuchung einen niedrigeren PI-Wert im Vergleich zu den Probanden
der Kontrollgruppe auf. Die Medianwerte waren bei der Versuchsgruppe
an allen 4 Messstellen in der zweiten Untersuchung niedriger als bei der
ersten Untersuchung.

Differenzen der Plaque-Indexwerte der Kontrollgruppe zwischen der
ersten und der zweiten Untersuchunq:

Innerhalb der Probanden der Kontrollgruppe konnte auch ein Rickgang
der Plague Ausdehnung aus dem niedrigeren medianen PIl-Wert jeder
Messstelle der zweiten Untersuchung abgeleitet werden.
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Abb. 4.2.: Plague-Index nach Silness und Lée zum Untersuchungszeitpunkt U 2
bei den erhobenen Situ
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Abbildung 4.3. zeigt den Plaque-Index bei der dritten Untersuchung am
Ende der Studie nach 3 Monaten. Die Medianwerte der Versuchsgruppe
waren weiterhin niedriger als die der Kontrollgruppe, aber es lag kein
signifikanter Unterschied zwischen beiden Untersuchungsgruppen mehr
vor.

Abb. 4.3.: Plague-Index nach Silness und Lée zum Untersuchungszeitpunkt
U3 bei den erhobenen Situs
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Differenzen der Plaque-Indexwerte der beiden Untersuchungsgruppen
zwischen der ersten und der dritten Untersuchung:

Der Vergleich der Medianwerte der beiden Untersuchungsgruppen (Abb.
4.1. und Abb. 4.3.) aus der ersten und der dritten Untersuchung zeigte
deutlich niedrigere Medianwerte bei der dritten Untersuchung. In der
Gesamtgruppe der Probanden kam es wahrend des Studienzeitraumes
zu einer starken Plaguereduktion an allen 4 gemessenen Stellen der
Zahne.

In Tabelle 4.6. wurde die Veranderung zwischen der ersten und der dritten
Untersuchung (zwischen initialem und finalem Messzeitpunkt) fur die
Gesamtgruppe der Probanden dargestellt (U1-U3-Kontraste).

Es gab einen hoch signifikanten Unterschied der PIl-Werte zwischen
initialem und finalem Messzeitpunkt.

Tab. 4.6.: Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest auf signifikante
Veranderung zwischen Ul und U3 fir die Gesamtheit der
Erfolgsparameter des Pl innerhalb der Totalstichprobe

Parameter Z p
|P!: Mesial bukkal -5.746*** 0.000
|P1: Bukkal -5.745% |  0.000
IPI: Distal bukkal -5.869*** 0.000
IPI: Oral -5.877*** 0.000
IPI: Total -5.999*** 0.000

N =53

Z: Normalisierte Prifstatistik des Wilcoxon-Tests

p: Signifikanzwert

** sehr signifikant (p <= 0.01)

*** hoch signifikant (p <= 0.001)

Die Signifikanzen wurden per Friedman-Test Uber alle drei Unter-
suchungszeitpunkte validiert.

Differenzen der Plaque-Indexwerte der Versuchsgruppe zwischen der
ersten und der dritten Untersuchung:

Bei den Probanden der Versuchsgruppe kam es im Laufe der Studienzeit
zu einer deutlichen Abnahme der Medianwerte (siehe Abb. 4.1. und 4.3.).
Es konnte eine hoch signifikante Veranderung der Gesamtheit der
Erfolgsparameter des Pl-Indexes zwischen der ersten und der dritten
Untersuchung (also zwischen initialem und finalem Messzeitpunkt) fur alle
Probanden der Versuchsgruppe festgestellt werden (Tab. 4.7.).
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Tab. 4.7.: Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest auf signifikante
Veranderung zwischen Ul und U3 fur die Gesamtheit der
Erfolgsparameter des Plinnerhalb der Versuchsgruppe

Parameter Z p
IP1: Mesial bukkal -4.132%* | 0.000
[P1: Bukkal 4132+ | 0.000
[Pi: Distal bukkal -4.280** | 0.000
|pi: oral -4.228"* | 0.000
|Pi: Total -4.349% | 0.000

N =29

Z: Normalisierte Prifstatistik des Wilcoxon-Tests

p: Signifikanzwert

* signifikant (p <= 0.05)

*** hoch signifikant (p <= 0.001)

Die Signifikanzen wurden per Friedman-Test Uber alle drei Unter-
suchungszeitpunkte validiert.

Differenzen der Plaque-Indexwerte der Kontrollgruppe zwischen der
ersten und der dritten Untersuchung:

Die Probanden der Kontrollgruppe hatten bereits bei der ersten
Untersuchung hoéhere Medianwerte bei allen 4 Messstellen als die
Probanden der Versuchsgruppe. Bei der zweiten Untersuchung wurden
bessere Medianwerte erreicht. Diese Tendenz setzte sich auch bei der
dritten Untersuchung fort, so dass bei den Probanden der Kontrollgruppe
auch eine deutliche Differenz zwischen den Medianwerten aus der dritten
Untersuchung im Vergleich zu den Medianwerten der ersten
Untersuchung vorlag (siehe Abb. 4.1. und 4.3.).

Tabelle 4.8. stellt die Veranderung der Gesamtheit der Erfolgsparameter
des PI-Index zwischen der ersten und der dritten Untersuchung (zwischen
initialem und finalem Messzeitpunkt) fur alle Probanden der
Kontrollgruppe dar.

Hier lag auch ein hoch signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Messzeitpunkten vor.
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Tab. 4.8.: Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest auf signifikante
Veranderung zwischen Ul und U3 fur die Gesamtheit der
Erfolgsparameter des Pl innerhalb der Kontrollgruppe

Parameter Z p
IP1: Mesial bukkal -4.029** | 0.000
[P1: Bukkal -4.010"* | 0.000
[Pi: Distal bukkal -4.043* | 0.000
|p1: oral -4.086** | 0.000
|Pi: Total 41717 0.000

N =24

Z: Normalisierte Prifstatistik des Wilcoxon-Tests

p: Signifikanzwert

* signifikant (p <= 0.05)

*** hoch signifikant (p <= 0.001)

Die Signifikanzen wurden per Friedman-Test Uber alle drei Unter-
suchungszeitpunkte validiert

4.3.1. Plague-Index und Altersklasse

Veranderung der Pl-Werte der beiden Untersuchungsqgruppen nach ihrer
Altersklasse zwischen der ersten und der dritten Untersuchung:

Der Median des Plaque-Index (PI: Total, Med.) war sowohl bei den alteren
Probanden (n>= 45) als auch bei den 35- bis 44-Jahrigen 1,39. Bei den
jungeren Probanden (n<=34) betrug der Wert 1,03.

Der Median des Plague-Index betrug fur die alteren Probanden am Ende
der Studie (U3) 0,64 und hatte sich somit bei einer Differenz von 0,75 am
deutlichsten verbessert (Tab. 4.9. und 4.10.). Bei den Probanden, die
junger als 34 Jahre alt waren, lag die Differenz bei 0,49 (1,03-0,54). Die
Differenz der Medianwerte der mittleren Probandengruppe n=35-44 war
0,58 (1,39-0,81).
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Tab. 4.9.: Deskriptive Statistiken fur die Parameter des Pl (U 1)
bei den Altersklassen (gem. WHO) in der Totalstichprobe

Altersklasse
Parameter

<=34 35-44 >=45
M 1.29 1.62 1.57
SD 0.81 1.05 0.74
_ Med 1.21 1.59 1.59
PI: Mesial bukkal QA UG 0.70 0.91 1.12
QA OG 1.75 2.67 2.08
Min 0.07 0.00 0.00
Max 2.72 3.00 3.00
M 1.02 1.35 1.28
SD 0.82 1.08 0.78
Med 0.68 1.22 1.30
Pl: Bukkal QA UG 0.43 0.64 0.71
QA OG 1.46 2.59 1.96
Min 0.00 0.00 0.00
Max 2.67 3.00 2.95
M 1.43 1.66 1.62
SD 0.82 1.04 0.75
_ Med 1.29 1.74 1.71
PI: Distal bukkal QA UG 0.78 0.95 1.23
QA OG 2.07 2.70 2.18
Min 0.04 0.00 0.00
Max 2.72 3.00 3.00
M 1.10 1.20 1.24
SD 0.69 1.09 0.62
Med 0.93 0.82 1.28
PI: Oral QA UG 0.71 0.31 0.84
QA OG 1.48 2.67 1.71
Min 0.18 0.00 0.00
Max 2.61 2.75 2.50
M 1.21 1.46 1.43
SD 0.77 1.04 0.69
Med 1.03 1.39 1.39
Pl: Total QA UG 0.74 0.83 1.14
QAOG | 161 2.66 1.91
Min 0.07 0.00 0.00
Max 2.68 2.94 2.86

N<=34: 11, N 35.44: 7, N >=45. 35; N = 53

M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung

Med = Median; Min = Minimum, Max = Maximum

QA = Quartilabstand (UG = Unterer Grenzwert, OG = Oberer Grenzwert)
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Tab. 4.10.: Deskriptive Statistiken fur die Parameter des Pl (U 3)
bei den Altersklassen (gem. WHO) in der Totalstichprobe

Altersklasse
Parameter

<=34 | 35-44 | >=45
M 0,84 0,95 0,82
SD 0,86 0,65 0,57
) Med 0,63 0,96 0,73
Pl: Mesial bukkal QA UG 0.29 027 0.44
QA OG 0,92 1,55 1,14
Min 0,04 0,00 0,00
Max 3,00 1,81 2,47
M 0,63 0,72 0,63
SD 0,78 0,56 0,51
Med 0,37 0,59 0,47
B ENLLED QAUG | o031 0,23 0,24
QA OG 0,68 1,20 0,94
Min 0,00 0,00 0,00
Max 2,83 1,63 2,12
M 0,92 1,00 0,84
SD 0,76 0,70 0,55
] Med 0,78 1,13 0,76
PI: Distal bukkal QA UG 061 027 0.48
QA OG 1,00 1,70 1,19
Min 0,11 0,00 0,00
Max 3,00 1,85 2,24
M 0,71 0,43 0,56
SD 0,82 0,59 0,53
Med 0,44 0,09 0,39
FB CI! QAUG | o014 0,00 0,18
QA OG 1,04 0,74 0,83
Min 0,00 0,00 0,00
Max 2,89 1,59 2,20
M 0,77 0,78 0,72
SD 0,79 0,59 0,51
Med 0,54 0,81 0,64
Pl: Total QA UG 0,34 0,19 0,37
QA OG 1,01 1,28 1,04
Min 0,05 0,00 0,00
Max 2,93 1,69 2,16

N<=34: 11, N 35.44. 7, N >=45. 35; N =53

M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung

Med = Median

QA = Quartilabstand (UG = Unterer Grenzwert, OG = Oberer Grenzwert)
Min = Minimum, Max = Maximum
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4.4. GPM/T-Index

4.4.1. Gingivitis- Zahne des GPM/T-Index

Mittels des GPM/T-Index nach Gangler (1984) wurde der Gingivitis- und
Parodontitisbefall ermittelt.

Wie bereits zum ersten Untersuchungszeitpunkt verfehlte der Versuchs-
Kontrollgruppen-Unterschied in der medianen Anzahl der Gingivitiszahne
auch zum dritten Untersuchungszeitpunkt recht knapp die
Signifikanzgrenze, was offensichtlich durch die nicht unerheblichen, sich
stark Uberschneidenden Wertestreuungen innerhalb beider Gruppen
mitbedingt war. Ungeachtet dieser Zufallsstreuungen konnte aber eine
grol3ere Intergruppendifferenz der Zahl der Gingivitiszahne zugunsten der
Versuchsgruppe beim letzten Messzeitpunkt festgestellt werden.

Tab. 4.11.. Mann-Whitney-Test auf Versuchsgruppenunterschied
bei der G-Komponente des GPM/T

Parameter Wmaner;/-u Z p
GPM/T: G, total, U1 222.500 -1.799 0.071
GPM/T: G, total, U2 269.500 -1.413 0.158
GPM/T: G, total, U3 257.500 -1.642 0.101

nk =24,nv=29; N=53

U: Prifstatistik des Mann-Whitney-Tests
Z: Normalisierte Prufstatistik

p: Signifikanzwert

* signifikant (p <= 0.05)

Bei der ersten Untersuchung betrug der mediane Gingivitiswert der
Versuchsgruppe 8,00 und derjenige der Kontrollgruppe 11,00. Es lag eine
Differenz von 3 Z&hnen mit Gingivitisbefall zwischen den beiden
untersuchten Gruppen vor. Bei der dritten Untersuchung war der
Medianwert der Versuchsgruppe 2,00 und derjenige der Kontrollgruppe
7,00; also betrug die Differenz 5 Z&hne zugunsten der Versuchsgruppe
(Tab. 4.12.).
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Tab. 4.12.: Deskriptive Statistiken der G-Komponente des GPM/T in den beiden
Versuchsgruppen (U1-U 3)

Parameter Ul U2 U3

SEUSS Kontrolle | Versuch | Kontrolle | Versuch | Kontrolle | Versuch

M 11.33 7.00 9.25 6.83 6.42 4.38

sSD 7.19 5.57 6.38 6.05 5.70 5.58

Med 11.00 8.00 8.50 6.00 7.00 2.00

CPMIT:G. " Saug | 600 | 0.00 500 | 0.00 200 | 0.00

total 0OA OG 17.00 11.00 14.50 12.00 8.00 7.00

Min 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Max 27.00 20.00 24.00 20.00 24.00 19.00

nk =24, nv=29; N=53

M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung
Med: Median

QA: Quartilabstand, UG/OG: Untere/Obere Grenze

Min: Minimum, Max: Maximum

Differenzen der Gingivitis-Indexwerte der beiden Untersuchungsgruppen
zwischen der ersten und der dritten Untersuchung:

Die Ergebnisse des Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtests zeigten eine hoch
signifikante Veranderung der Gingivitis-Werte zwischen der ersten und
der dritten Untersuchung (also zwischen initialem und finalem
Messzeitpunkt) fur die beiden Untersuchungsgruppen (Tab. 4.13.).

Die Anzahl der Gingivitis-Zdhne hatte sich wahrend des
Untersuchungszeitraumes sowohl bei der Kontrollgruppe als auch bei der
Versuchsgruppe hoch signifikant verringert (Tab. 4.14. und Tab. 4.15.).
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Tab. 4.13. - 4.15.: Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest auf signifikante
Veranderung zwischen Ul und U3 fur die G-Wert des GPM/T

Tab. 4.13.: innerhalb der Totalstichprobe

Parameter Z p
|GPM/T: G -4.953*** 0.000

N =53

Tab. 4.14.: innerhalb der Kontrollgruppe

Parameter Z p
|GPM/T: G -3.611*** 0.000

N =24

Tab.4.15.: innerhalb der Versuchsgruppe

Parameter Z p
|GPMIT: G -3.397*** 0.000

N =29

Z: Normalisierte Prifstatistik des Wilcoxon-Tests
p: Signifikanzwert

*** hoch signifikant (p <= 0.001)

Die Medianwerte der Gingivitiszahne wiesen bei den beiden
Untersuchungsgruppen grol3e Differenzen zwischen initialem und finalem
Messzeitpunkt (Abb. 4.4.) auf. Die Differenz der Medianwerte der
Kontrollgruppe zwischen initialem und finalem Messzeitpunkt betrug 4
(11-7). Die Differenz der Medianwerte der Versuchsgruppe zwischen
initialem und finalem Messzeitpunkt betrug 6 (8-2).

Sowohl die grof3e Differenz der Medianwerte als auch die hoch
signifikante Veranderung der Gingivitis-Werte wiesen auf einen Rickgang
des Gingivitis-Befalls zwischen der ersten (Ul) und der dritten
Untersuchung (U3) bei den beiden untersuchten Probandengruppen hin.
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Abb. 4.4: Anzahl der Gingivitiszahne beim GPM/T-Index zu den
Untersuchungszeitpunkten U 1 bis U 3
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4.4.1.1. Gingivitis und Altersklasse

Veranderung der G-Werte des GPM/T der beiden Untersuchungsqgruppen
nach ihrer Altersklasse zwischen der ersten und der dritten Untersuchung:

Der Median der Gingivitiszahne (GPM/T. G, total, Med) von allen
untersuchten Probanden war bei den jlingeren Probanden (n<=34) zu
Beginn der Studie (U1) mit 10,00 im Vergleich zu den alteren Probanden
am hdchsten (n=35-44 = 6,00 und fur n>= 45 = 9,00). Der Median betrug
fur die jungeren Probanden am Ende der Studie (U3) 2,00 und hatte sich
somit bei einer Differenz von 8,00 am deutlichsten verbessert, was auf
eine starkere RuUckbildung der Gingivitiszahne bei den jlingeren
Probanden zwischen initialem und finalem Messzeitpunkt hinweist. Bei
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den Probanden, die alter als 45 Jahre alt waren, lag die Differenz bei 3,00
(9,00-6,00). Die Differenz der Medianwerte der mittleren
Probandengruppe n=35-44 war 3,00 (6,00-3,00) (Tab. 4.16.).

Tab. 4.16.: Deskriptive Statistiken fur die G-Komponente des
GPMI/T bei den Altersklassen (gem. WHO) in der Totalstichprobe

Altersklasse
Parameter

<=34 | 35-44 | >=45

M 8.27 8.57 9.26
) 752 | 1080 | 550
Med | 1000 | 6.00 9.00
CPMWT Sl qauc | 0.0 0.00 6.00

QA OG 16.00 20.00 13.00

Min 0.00 0.00 0.00
Max | 1800 | 27.00 | 2100

M 6.55 7.43 8.46

) 6.47 9.29 5.61

Med 7.00 6.00 9.00

CPMES toral | gauc | 0.00 0.00 5.00
0a0G | 1300 | 1600 | 13.00

Min 0.00 0.00 0.00

Max | 1800 | 2400 | 20.00

M 3.36 5.14 5.94

SD 5.05 8.86 5.12

Med 2.00 3.00 6.00

GPM/TQ:?' ol | 5aue | 0.00 0.00 1.00
oaoG | 400 8.00 9.00

Min 0.00 0.00 0.00

Max | 17.00 | 2400 | 19.00

N<=34: 11, N 35.44: 7, N >=45. 35; N = 53
M = Arithmetischer Mittelwert, SD = Standardabweichung
Med = Median

QA = Quartilabstand (UG = Unterer Grenzwert, OG = Oberer Grenzwert)
Min = Minimum, Max = Maximum
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4.4.2. Parodontitis-Zahne des GPM/T-Index

Tabelle 4.17. zeigt die P-Zahne des GPM/T fir die beiden
Untersuchungsgruppen zu den drei Untersuchungszeitpunkten (Ul, U2
und U3). Die P-Zdhne wurden anhand der Taschentiefenmessung der
Zahne ermittelt.

Es lag kein signifikanter Unterschied zwischen den zwei untersuchten
Gruppen zu keinem der drei Untersuchungszeitpunkte vor.

Tab. 4.17.. Deskriptive Statistiken der Parodontitis Zdhne des GPM/T in den
beiden Untersuchungsgruppen ,,Kontrolle“ (K) und ,,Versuch” (V) zu den drei
Untersuchungszeitpunkten (Ul bis U3) sowie Ergebnisse des Mann-Whitney-U-
Tests auf Gruppenunterschied

[Parameter Ul U2 U3

Statistik K \% Sig. K \Y Sig. K \Y Sig.

M 2.27 1.79 2.09 1.66 1.64 1.48

SD 2.35 2.40 2.49 2.22 2.22 2.43

P1- Med 2.00 0.00 1.50 0.00 0.50 0.00
Zahne QA UG 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns

QA OG 3.00 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00

Min 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Max 8.00 8.00 8.00 7.00 7.00 8.00

M 0.14 0.66 0.14 0.69 0.14 0.62

SD 0.64 1.49 0.64 1.56 0.64 1.50

P 2- Med 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Zahne QA UG 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns

QA OG 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Min 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Max 3.00 6.00 3.00 6.00 3.00 6.00

M 0.05 0.10 0.05 0.10 0.00 0.07

SD 0.21 0.31 0.21 0.31 0.00 0.26

P 3- Med 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
Zahne QA UG 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns 0.00 0.00 ns

QA OG 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Min 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Max 1.00 1.00 1.00 1.00 0.00 1.00

Nk = 24, nv = 29; N =53

M = Arithmetischer Mittelwert

SD = Standardabweichung

Med: Median

QA: Quartilabstand, UG/OG: Untere/Obere Grenze

Min: Minimum

Max: Maxim

Sig. = Signifikanz im Mann-Whitney-Test

ns = nicht signifikant

P1-Z&hne =4-5 mm Taschentiefe, P2-Zdhne=6-8 mm Taschentiefe, P3-Zdhne = 8 mm
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P1- Zahne des GPM/T-Index der beiden Untersuchungsqgruppen zwischen
der ersten und der dritten Untersuchung:

Bei den P1-Zahnen des GPM/T-Index lag fur die beiden Versuchsgruppen
eine sehr signifikante Veranderung zwischen initialem und finalem
Messzeitpunkt vor (Tab. 4.18.). Der arithmetische Mittelwert M (Tab.
4.17.) der beiden Versuchsgruppen sank zwischen initialem und finalem
Messzeitpunkt. Das bedeutet, dass die Anzahl der Zahne mit einer
Taschentiefe von 4-5 mm (P1) am Ende der Studie niedriger als am
Anfang der Studie war.

P2- und P3- Zahne des GPM/T- Index der beiden Untersuchungsqgruppen
zwischen der ersten und der dritten Untersuchung:

Es lag keine signifikante Veranderung der P2-Zahne und der P3-Zahne
der beiden Versuchsgruppen zwischen initialem und finalem
Messzeitpunkt vor. Die Anzahl der P2- und P3-Zahne blieb wahrend des
Studienzeitraumes fast unverandert.

Tab. 4.18.: Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest auf signifikante
Veranderung zwischen Ul und U3 fur die P-Zahne der
Erfolgsparameter GPM/T innerhalb der Totalstichprobe

Parameter Z p
GPM/IT: P 1- Zahne -2.992** 0.003
GPM/T: P 2- Zahne -0.447 0.655
GPMIT: P 3- Zahne -1.414 0.157

N =53 (PIl, GPM/T: G), N = 51 (GPM/T: P)

Z: Normalisierte Prifstatistik des Wilcoxon-Tests
p: Signifikanzwert

** sehr signifikant (p <= 0.01)

*** hoch signifikant (p <= 0.001)
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5. Diskussion

5.1. Studiendesign

Diese Klinisch kontrollierte Studie wurde im Paralleldesign durchgefiihrt.
Bei einem Paralleldesign ist eine hdhere Probandenanzahl notwendig,
was bei der vorliegenden Studie mit 57 Probanden gewéhrleistet war.
Paralleldesign bietet eine verklrzte Studiendauer.

Die Dauer der Studie wurde auf 3 Monate festgesetzt, damit die
Probanden genug Zeit hatten, sich auf die neue Situation einstellen und
an die Anweisungen gewoOhnen zu konnen. Aufgrund der langen
Studiendauer von 3 Monaten und der anfanglichen Vermutung einer
eventuell begrenzten Compliance einiger der Probanden wurde bei dieser
Untersuchung das Parallel-Design dem Cross-over-Design vorgezogen.

Die Entscheidung fur das Parallel-Design wurde getroffen, da bei einem
Cross-over-Design das Risiko von Carry-Over-Effekten vorliegen konnte
(Schumacher und Schulgen 2007). AulRerdem wirde die Studie beim
Cross-over-Design und bei Einhalten einer Wash-out-Phase Uber 6
Monate dauern, was flr viele Menschen mit Behinderung aufgrund der
zahlreichen Untersuchungen wahrend der Studie und des langen
Zeitraums nicht optimal gewesen watre.

Die Probanden wurden vor Beginn der Untersuchung in zwei Gruppen
(eine Versuchsgruppe und eine Kontrollgruppe) mit Hilfe eines
Randomisierungsverfahrens unterteilt. Die Teilnehmer der
Versuchsgruppe erhielten eine OROFAN® Pflegezahnbiirste und ein
OROFAN® Mundpflege-Gel und sollten mit den OROFAN®
Zahnpflegeprodukten ihre Zahne putzen. Die Teilnehmer der
Kontrollgruppe putzten weiterhin die Zahne mit ihren herkdmmlichen
Zahnpflegeprodukten.

5.2. Anzahl und Alter der Probanden

Zu Beginn der Untersuchungen hatten sich 57 Probanden angemeldet

bzw. wurden von ihren gesetzlichen Betreuern oder Eltern angemeldet.

Die Probanden wurden randomisiert in 2 Gruppen eingeteilt: in eine

Versuchsgruppe mit 31 Probanden und eine Kontrollgruppe mit 26
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Probanden. Im Laufe der Studie horten 4 Probanden (3 Frauen und ein
Mann) - jeweils 2 aus jeder Gruppe - aus gesundheitlichen oder privaten
Grunden auf, so dass die Studie mit 53 Probanden weitergefthrt wurde.
Von den 53 Probanden waren 39 weibliche und 14 mannliche Probanden.
Der Altersmedian der Teilnehmer lag bei 45 Jahren (in einer Bandbreite
von 19 bis 66 Jahren).

66% aller Probanden waren alter als 45 Jahre und 20,8% jlinger als 34
Jahre. In der Altersgruppe 34-45 war die Anzahl der Probanden am
geringsten. 13,2% der Probanden gehorten zur Altersklasse 34-45 Jahre.
Bei der Altersgruppe unter 34 Jahren waren die Probanden tberwiegend
junger als 30 Jahre. Nur ein Proband gehoérte zur Altersgruppe 30-34 -
dies galt auch fur die Altersgruppe 35-39 Jahre. Die beiden untersuchten
Gruppen unterschieden sich beim Alter nicht signifikant.

5.3. Auswahl der Probanden

Die Studie wurde an Probanden mit einer geistigen oder
geistig/korperlichen Behinderung aus 3 Einrichtungen in Frankfurt am
Main und Umgebung (Hessen) durchgeflhrt. Alle Teilnehmer waren
volljahrig. Die Teilnehmer waren vollbezahnt bzw. teilbezahnt mit einem
grofRen Zahnbestandteil.

5.4. Studienzeitraum

Diese Studie wurde im Paralleldesign und in einem Studienzeitraum von
12 Wochen durchgeftihrt. Da die Studiendauer mit 3 Monaten relativ lang
war und sich dementsprechend die Probanden in diesen 3 Monaten an die
neuen Zahnpflegetechniken gewodhnten und routinierter wurden, besteht
die Hoffnung, dass die Probanden auch nach Beendigung der Studie
diese Verbesserungen dauerhaft beibehalten werden.
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5.5. Einrichtungen

Die Probanden stammten aus 3 Einrichtungen in Frankfurt am Main und
Umgebung in Hessen. 12 Probanden wohnten in 2 kleineren
Einrichtungen und 45 Probanden in einer grof3en Einrichtung, die aus
mehreren kleinen Hauser besteht. Die Probanden flhrten ein geregeltes
Leben und fast alle waren tagsiber in der Werkstatte fir Menschen mit
Behinderung tatig. Alle 3 Einrichtungen werden medizinisch gut versorgt.
Die Betreuer waren in allen 3 Heimen engagiert und kooperativ. Die
Probanden waren Uberwiegend sehr interessiert und setzten die
Anweisungen Uber die Mundhygiene und die Zahnputztechnik gut um.

5.6. Plague-Index

Mittels Plaque-Indizes kann die Plaqueausdehnung dokumentiert werden.
Ein guter Index soll bestimme Voraussetzungen erfiillen. So soll er schnell
und einfach anwendbar sein und quantitative Aussagen ermoglichen
(Hellwig et al. 2013).

Die Plaguefarbemittel werden zum Anfarben der Zahnplaque benutzt.
Dadurch wird die Zahnplaque besser ersichtlich. Der Patient soll nach der
Anfarbung seinen Mund griindlich ausspilen und die Uberreste
ausspucken. Bei dem Plaque-Index nach Quigley und Hein (QHI) 1962
wird die Zahnplaque angeféarbt und deren Ausdehnung an Hand von sechs
Graden bewertet. Bei diesem Index wird Uberwiegend die
Plagueausdehnung an der koronalen Zahnflache und weniger die an der
approximalen und an der sulkularen Zahnflache in Betracht gezogen.
Aul3erdem werden Zahne mit einer zervikalen Restauration oder Zahne,
die Uberkront sind, bei der Bewertung nicht berlcksichtigt. Deshalb wird
zur Beurteilung der approximalen Situation meist noch ein zusatzlicher
Index verwendet (Dogan et al. 2004, Gunay und Meyer-Wubbold 2018).

Der Approximalraum-Plaqueindex (API) nach Lange et al. (1977) macht
keine Angabe Uber die Plaguemenge, sondern lediglich Uber das
Vorliegen der approximalen Zahnplaque. Der modifizierte Navy-Plague-
Index nach Rustogi et al. (1992) unterteilt die faziale Flache jedes Zahnes
in 9 Zonen und ermoglicht so eine Bewertung der Plaque im Gingivasaum
und in den Approximalraumen der Zahne. Claydon und Addy modifizierten
1995 den Navy-Plaque-Index und bestimmten so unter Anwendung eines
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planimetrischen Verfahrens die Plaque in 9 Zonen aller bukkalen und
oralen Zahnoberflachen (d. h. bis zu 576 Werte flr ein vollstandiges
Gebiss). Zum Testen dieser Methode wurden die Messungen wéahrend
einer Studie mit 30 Probanden durchgefihrt, um die Wirksamkeit der
Plaque-Entfernung bei 3 verschiedenen manuellen Zahnbirsten zu
vergleichen. Beide Navy-Plaque-Indizes sind genau aber zeitaufwendig
zu ermitteln und férdern eine gute Compliance der Untersuchten. Eine
Anfarbung der Zahne vor der Bewertung ist obligatorisch. Der Plague-
Index nach Silness und Lde (1964) wird im nicht angefarbten Zustand
erhoben. Er wird in 4 Grade eingeteilt und dient zur Bewertung der Dicke
und der Ausdehnung der Plaque sowohl approximal als auch gingival.

DAY et al. 1998 verglichen bei Probanden mit Einschrankungen in einer
sechswochigen Studie die Wirksamkeit einer Schallzahnburste
(Sonicare®) mit einer herkdbmmlichen Handzahnblrste. Die PIl-Werte
wurden zu Studienbeginn sowie nach 2, 4 und 6 Wochen gemald des
Silness- und Loe-Indexes bewertet. Die Plaguereduktion nach 6 Wochen
betrug mit der Schallbiirste 38% und mit der manuellen Birste 6%. Die
Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Schallzahnbtrste fir das
Pflegeheimpersonal eine bessere Alternative gegentber einer
Handzahnbtrste ist, sofern die Mundpflege von einer Pflegekraft
durchgefuhrt wird. Zur Beurteilung der Plaqueakkumulation wurde im Jahr
2019 bei einigen aktuellen Studien (Terrana et al., Mummolo et al., Kumar
et al.) der Plague-Index nach Silness und Lée (1964) bevorzugt
verwendet.

Da die Anfarbung der Zahne aufgrund der Behinderung und der
mangelhaften Kooperation der Probanden eingeschrankt sein kbnnte und
ein vollstandiges Ausspilen des Plaquefarbemittels nach der Anfarbung
nicht bei jedem Probanden gewahrleistet gewesen ware, wurde bei dieser
Studie der Plaque-Index nach Silness und Loe gewahlt. Beim Plaque-
Index nach Silness und Loe (1964) ist kein Plaguefarbemittel
(Revelatoren) erforderlich. AuRerdem ermdglicht der Plaque-Index nach
Silness und Lée eine Beurteilung der Dicke und Ausdehnung der Plaque
auch bei restaurierten und dberkronten Zahnen. Er ist weder
zeitaufwendig noch kompliziert und ist flr Patienten mit geringer
Compliance geeignet.
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5.6.1. Auswertung der Plague-Indexwerte

Es wurde flr alle Probanden die Plaqueakkumulation mittels des Plaque-
Indexes nach Silness und Lboe an 4 Stellen jedes Zahnes an 3
Untersuchungszeitpunkten (U1, U2, U3) ermittelt.

Die Probanden der Versuchsgruppe wiesen bei der ersten Untersuchung
niedrigere Pl-Werte im Vergleich zu den Probanden der Kontrollgruppe
auf. Es lag ein sehr signifikanter Unterschied zwischen den beiden
Untersuchungsgruppen zu Beginn der Studie vor. Dieser ergab sich aus
einem sehr signifikanten Unterschied der PIl-Werte an den 3 Messstellen
(mesial, distal und oral) und einem signifikanten Unterschied an einer
Messstelle (bukkal) jedes Zahnes.

Bei der zweiten Untersuchung - nach 6 Wochen - hatten die beiden
Gruppen niedrigere Pl-Werte. Es lag noch ein signifikanter Unterschied
zwischen den Messwerten der beiden Untersuchungsgruppen vor. Es gab
an 3 Messstellen (mesial, distal, bukkal) noch einen signifikanten
Unterschied der Werte. An der oralen Messstelle gab es weiterhin einen
sehr signifikanten Unterschied zwischen den Untersuchungsgruppen.

Bei der dritten Untersuchung setzte sich diese Tendenz fort und die beiden
untersuchten Gruppen wiesen nochmals niedrigere Pl-Werte auf. Es lag
kein signifikanter Unterschied zwischen den Probanden der beiden
Gruppen vor. Lediglich an einer Messstelle (distal) war ein signifikanter
Unterschied zu erkennen.

Der Vergleich der Pl-Werte der beiden Untersuchungsgruppen aus der
ersten und der dritten Untersuchung zeigte deutlich niedrigere Werte bei
der dritten Untersuchung. In der Gesamtgruppe der Probanden kam es
wéahrend des Studienzeitraumes zu einer starken Plaquereduktion an
allen 4 gemessenen Stellen der Zahne. Es gab einen hoch signifikanten

Unterschied zwischen den Pl-Werten der gesamten
Untersuchungsgruppe bei der dritten Untersuchung im Vergleich zur
ersten Untersuchung. Auch innerhalb der einzelnen

Untersuchungsgruppe kam es im Laufe der Studienzeit zu einer
deutlichen Abnahme der ermittelten Werte. Es konnte eine hoch
signifikante Veranderung der Gesamtheit der Erfolgsparameter des PI-
Index zwischen der ersten und der dritten Untersuchung sowohl bei den
Probanden der Versuchsgruppe als auch bei denen der Kontrollgruppe
festgestellt werden.
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Die Reduktion der PI-Werte im Lauf der Studie gab einen Hinweis auf die
Verbesserung der Mundhygiene und eine effektivere Mundpflege aller
Probanden. Das Thema Mundhygiene wurde von den Probanden der
beiden Untersuchungsgruppen bewusster wahrgenommen und
durchgefiihrt. Die personenbezogenen Putzanweisungen sorgten fir
einen besseren Putzeffekt.

5.6.2. Auswirkungen der Schulung auf die Mundgesundheit

Die Analyse der vorliegenden Untersuchungsergebnisse zeigte eine hoch
signifikante Reduktion des Plaque-Befalls unter Supervision im Laufe der
Studienzeit bei den beiden Untersuchungsgruppen. Dies gibt einen
Hinweis auf die Verbesserung der Mundhygiene aller Probanden.

Eine in Frage kommende Ursache hierfir kann die standige Motivation der
Probanden durch die geschulten Betreuungskréfte und die Prifzahnarztin
wahrend der Studienzeit sein.

Ein anderer Grund kann eine bessere und bewusstere Durchfiihrung der
Mundpflege durch die Probanden selbst sein, da jeder Proband individuell
im Hinblick auf seine Bedirfnisse und Fertigkeiten zum Thema
Mundhygiene und Putztechnik geschult wurde.

Durch die Schulungen der Betreuungskrafte wurde diesen die
Notwendigkeit einer grindlichen Mundhygiene und deren Auswirkungen
auf die allgemeine Gesundheit bewusster. Die Bedeutung ihrer
Unterstlitzung und Hilfe bei der Zahn- und Mundpflege wurde den
Betreuungskraften klarer. Die gute Kommunikation und Zusammenarbeit
der Betreuungskrafte mit der Prufzahnarztin spielte wahrend der
Studienzeit ebenso eine entscheidende Rolle zur Verbesserung der
Mundhygiene.

Auch  durch andere Studien wurde die Bedeutung von
Schulungsmal3nahmen zur Verbesserung der Mundhygiene belegt.

Ziel der Umfrage, die von Forsell et al. (2010) durchgefihrt wurde, war es,
mehr tUber die Auswirkungen eines Mundhygiene-Bildungsmodells auf die
Einstellungen und Wahrnehmungen der Pflegeheimmitarbeiter zur
Mundhygiene zu erfahren. Vor und nach einem Mundhygienekurs in
einem Altenpflegeheim in Stockholm wurde ein Pilotfragebogen an das
Pflegepersonal verteilt. Das Pflegepersonal war zu Beginn der Ansicht,
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dass es genigend Zeit fur MundhygienemalRnahmen hatte, diese jedoch
vor allem wegen mangelnder Bereitschaft und Widerstand der Bewohner
als unangenehm empfand. Diese Einstellungen und Wahrnehmungen des
Pflegepersonals hatten sich nach der Mundhygieneausbildung nicht
wesentlich verandert.

Jordan et al. (2012) fuhrten eine SchulungsmafRnahme fir Pflegende in
Altenpflegeheimen durch, um die Mundgesundheit der Bewohner zu
verbessern. 53 Bewohner und die Pflegenden aus drei Einrichtungen
nahmen an dieser Studie teil. Die Pflegekrafte wurden zahnmedizinisch
geschult. Die Schulungsmafinahmen fuhrten zu einer signifikanten
Verbesserung der Mundhygiene der Bewohner.

In 20 Altenpflegeheimen in Frankfurt am Main wurden die Effekte einer
Schulung der Pflegekrafte auf die Mund- und Zahngesundheit der
Bewohner der Pflegeheime untersucht. Dies erfolgte durch eine
Interventionsstudie. Dabei wurden 471 Pflegekrafte durch Zahnéarzte
geschult. Die Ergebnisse zeigten eine signifikante Verbesserung der
Kenntnisse der Pflegekrafte tber die Mundpflege. Nach Angabe der
Pflegekrafte hatte die Schulung und die Information tber die Mundpflege
der Senioren auch zu mehr Sicherheit der Pflegekrafte bei der
Durchfuihrung der Zahnpflege und zu einer Beseitigung ihrer Angste im
Umgang mit der Mundhygiene der von ihnen zu pflegenden Personen
gefuhrt (Czarkowski et al. 2013).

73 Altenheime in Heidelberg und Umgebung erhielten einen Fragenbogen
und wurden darum gebeten, sich an einer Umfrageaktion zu beteiligen.

70% der Altenheime nahmen an dieser Umfrageaktion des
Gesundheitsamtes des Rhein-Neckar-Kreises teil. Der Fragebogen
beinhaltete Fragen zum Zustand der Mundgesundheit und zur Haufigkeit
der Zahnarztbesuche der Bewohner. Er beinhaltete aufl3erdem noch
Fragen zur Selbsteinschatzung des Personals bezuglich der Erkennung
des Mundhygienezustandes der Bewohner durch das Personal. Auch
sollte das Personal einschatzen, inwiefern es Erkrankungen im
Mundbereich der Bewohner erkennt und die Qualitat der
zahnmedizinischen Versorgung der Heime beurteilen kann. Die
Ergebnisse zeigten, dass die zahnmedizinische Versorgung mangelhaft
war. Die Selbsteinschatzung der Betreuungskrafte war hoher als ihre
wirklichen Kenntnisse Uber die Mundhygiene und Mundkrankheiten.
Mitarbeiter eines Drittels der befragten Heime hielten eine Schulung zu
diesen Themen fur nicht erforderlich. 83% der teilnehmenden Heime
stuften ihre zahnmedizinische Versorgung als sehr gut bis befriedigend
ein, obwohl 2/3 der Bewohner zahnmedizinisch nicht versorgt wurden

(Bock-Hensley et al. 2006).
65



Die Grinde der Unterversorgung vieler pflegebedurftiger Menschen oder
Menschen mit Behinderung sind (Cichon und Donay 2004, Kaschke und
Jahn 2006, Jeng et al. 2009, ElsafRer 2014 und 2018, Ludwig 2016):

e Haufig eine geringe Kenntnis Uber die Mundgesundheit und
fehlendes Problembewusstsein des Betreuungspersonals in vielen
Heimen

e Fehlende Schulungsmaflinahmen zur Mundgesundheit fir das
Betreuungspersonal

e Zeitmangel und Uberlastung des Betreuungspersonals

e Widerstand und geringe Bereitschaft mancher Bewohner bei ihrer
Zahn- und Mundpflege

e Geringe Compliance bei der zahnarztlichen Behandlung

¢ Mangelhafte Erfahrung und fehlendes Interesse mancher Zahnarzte
an der Behandlung von Menschen mit Behinderung oder
pflegebediirftigen Personen

e GrolRer Zeit- und Personalaufwand bei der Behandlung und

mangelhafte Honorierung der Zahnarzte

Nicht barrierefreie und behindertengerechte Praxen

Transportprobleme

Nicht flachendeckende Heimbesuche durch die Zahnarzte

Fehlende Praventivmalinahmen fir Erwachsene mit Behinderung

Zur Behebung dieser Problematik sind regelmaRige Schulungen der
Betreuungskrafte schon wéahrend der Ausbildung, Schulungen der
Zahnarzte und zahnarztlichen Fachangestellten, barrierefreie Praxen und
bessere Honorierungen der Zahnéarzte erforderlich.

Kindern und Jugendlichen mit und ohne Behinderung stehen laut den
Paragraphen 21 (Gruppenprophylaxe) und 22 (Individualprophylaxe) des
Sozialgesetzbuches (SGB) prophylaktische MalRhahmen zu. Die
Menschen mit Behinderung, die einen Pflegegrad haben und/oder
Eingliederungshilfe erhalten, haben gemaR 822a SGB V einen Anspruch
auf Leistungen zur Vorbeugung von Zahn- und Munderkrankungen
gegeniber der GKV. Eine Moglichkeit zur Verbesserung der
Mundgesundheit von Menschen mit Behinderung ist die regelmallige
Teilnahme an ProphylaxemaBnahmen in den Heimen und beim
Hauszahnarzt.

Die UN-Behindertenrechtskonvention (UNBRK)  wurde 2006
verabschiedet. Am 3. Mai 2008 erlangte das Ubereinkommen der
Vereinten Nationen Uber die Rechte von Menschen mit Behinderung
Gesetzeskraft. Trotz vielversprechender Ansatze und Artikel im
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Ubereinkommen der Vereinten Nationen ist es noch ein langer Weg bis
eine Verbesserung der Mundgesundheit von Menschen mit Behinderung
flachendeckend realisiert werden kann (UN-Behindertenrechtskonvention
2017, ElsalRer 2016).

5.7. Gingiva- und Parodontal-Index

Das Vorliegen der Gingivitis, die weitgehend durch klinische Methoden
ermittelt wird, wird durch Gingiva-Indizes dokumentiert. Eine Reihe dieser
Indizes dokumentieren auch den Schweregrad der Gingivitis. Mittels des
Gingivaindex (Gl) nach Silness und Loe (1963) wird der Zustand des
Zahnfleisches an Hand von 4 Graden bewertet. Dabei bezeichnet ,Grad
0“ eine gesunde und entzindungsfreie und ,Grad 3“ eine ausgepragte
Entzindung der Gingiva. Die ,Grade 1 wund 2° beschreiben
Zwischenstufen. Der modifizierte Sulkusblutungs-Index (SBI) nach Lange
(1978) macht keine Auskunft tber den Schweregrad der Gingivitis,
sondern nur tber das Vorhandensein der Gingivitis.

1982 entwickelte die WHO den CPITN-Index (Ainamo et al. 1982). Mit
dem CPITN-Index (Community Periodontal Index of Treatment Needs)
kann der Schweregrad der Gingivitis und Parodontitis ermittelt werden.
Dabei wird mit Hilfe der Codierung (Code 0-4) der Schweregrad der
Gingivitis dokumentiert. Der CPITN-Index macht dartber hinaus Angaben
Uber die Art und Notwendigkeit der Behandlung (TN 0-3). Der GPM/T-
Index nach Gangler (1984) ist zur Bewertung des Gingivitis- und
Parodontitisbefalls geeignet. Mit Hilfe der Parodontalsonde (WHO-Sonde)
wird die Tiefe der Zahnfleischtaschen von jedem Zahn in einer 6 Punkt-
Messung ermittelt.

2.263 Probanden wurden in einer randomisierten Studie von Gangler et
al. (1988) untersucht. Dabei wurden CPITN, GPM/T-Index und DMF/T-
Index ermittelt. Die Probanden wurden in 8 Altersgruppen unterteilt. Mit
zunehmendem Alter der Probanden nahm die Anzahl der extrahierten
Zahne stark zu, so dass die Altersgruppe 55-64 Jahre 12,38 fehlende
Zahne aufwies und die Probanden in einem Alter von mehr als 64 Jahren
16,73 fehlende Z&hne hatten. Abhangig von ihrem Alter z&hlten die
Altersgruppe 20-24 mit durchschnittlich 1,25 P1-Z&hnen (Z&hne mit einer
Taschentiefe von 4-5 mm) und die Altersgruppe 45-54 mit 1,02 P2-Z&hnen
(Z&hne mit einer Taschentiefe von 6-8 mm) zu einer Hochrisikogruppe.
Klimm et al. (1991) untersuchten in einer Dresdner Praventionsstudie bei
2.500 zuféllig ausgewahlten Probanden zwischen 16 und 35 Jahren das
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Mundgesundheitsverhalten, den Mundgesundheitszustand und die
Wirksamkeit der Zahnpflege anhand verschiedener Indizes (Plaque-Index
nach Silness und LOoe, DMF/T-Index, DMF/S-Index, GPM/T-Index und
CPITN). Die jungeren Probanden im Alter von 16 bis 19 Jahren hatten
einen GPM/T-Wert von 11,9. Der GPM/T-Wert der alteren Probanden (30-
35 Jahre) betrug 12,9.

Um den Behandlungs- und Personalbedarf einschatzen zu kénnen, wurde
in l&ndlichen Regionen Gambias eine Querschnittstudie durchgefuhrt. Es
wurde der CPIl-Index ermittelt. Kein Proband hatte einen gesunden
parodontalen Zustand und konnte somit nicht in den Code 0 bzw. 1
eingeordnet werden. 85% der untersuchten Personen hatten den Code 2
oder 3 und wurden in den Behandlungsgrad TN Il eingestuft, was auf
einen hohen Bedarf an prophylaktischen und parodontalchirurgischen
MalRnahmen hinweist. Der ermittelte GPM/T-Wert der Probanden stieg mit
zunehmendem Alter der Probanden an. Grund war eine Zunahme der von
Parodontitis befallenen Zahne (P) und einer anndhernden Verdopplung
fehlender Zahne (M) ab einem Alter von 55 Jahren (Jordan 2011).

Klee (2013) untersuchte in 2 Seniorenheimen in Hessen und Nordrhein-
Westfalen die Karies- und Parodontitiserfahrung der Bewohner. Bei
bezahnten Probanden wurde der GPM/T-Index ermittelt. Wahrend des
Untersuchungszeitraumes konnte in der Altersgruppe 65 bis 84 Jahre eine
signifikante Reduktion der Gingivitiswerte festgestellt werden. Wahrend
der Studienzeit kam es zu einer fast 50-prozentigen Reduktion der Z&hne
mit Gingivitis in dieser Altersgruppe.

Bei dieser Studie wurde der GPM/T nach Gangler (1984) gewahlt, da mit
diesem Index sowohl der Gingivitis- als auch der Parodontitisbefall
bewertbar sind.

5.7.1. Auswertung des GPM/T-Index

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigten keinen signifikanten
Unterschied der Gingivitiszahne und der Parodontitiszahne des GPM/T-
Index zwischen den beiden Untersuchungsgruppen an den drei
Untersuchungszeitpunkten.

Sowohl die grof3e Differenz der Medianwerte als auch die hoch
signifikante Veranderung der Gingivitis-Werte wiesen auf einen Riuckgang
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des Gingivitis-Befalls zwischen der ersten Untersuchung und der dritten
Untersuchung bei den jeweiligen untersuchten Probandengruppen hin.

Dies lasst sich durch die hoch signifikante Ruckbildung der Pl-Werte im
Laufe der Studie gut erklaren. Durch die verbesserte Mundhygiene und
die Reduktion des Plaque-Befalls kam es zur Rickbildung der
Entzindungszeichen der Gingiva.

Bei P1-Zahnen (Zahne mit einer Taschentiefe von 4-5 mm) des GPM/T-
Index lag auch fir die beiden Versuchsgruppen eine sehr signifikante
Veranderung zwischen initialem und finalem Messzeitpunkt vor. Das
bedeutet, dass die Anzahl der Z&hne mit einer Taschentiefe von 4-5 mm
am Ende der Studie niedriger als am Anfang der Studie war. Die
verringerte Anzahl von P1-Zahnen wies auf eine Verbesserung des
gingivalen Zustands der Probanden hin. Im Laufe der Studie bildeten sich
durch Rickbildung der Entziindungszeichen der Gingiva (unter anderen
der Schwellung und Gingivahyperplasie) die Pseudotaschen
(Pseudotaschen sind Zahnfleischtaschen, die sich durch eine
Gingivahyperplasie und nicht durch Attachmentverlust herausbilden)
zuruick, was zu einer Verringerung der Taschentiefe fihrte.

Es lag keine signifikante Veranderung der P2-Zahne (Z&hne mit einer
Taschentiefe von 6-8 mm) und der P3-Zahne (Zahne mit einer
Taschentiefe > 8 mm) der beiden Versuchsgruppen zwischen initialem
und finalem Messzeitpunkt vor. Der Grund daftr war, dass die alleinige
Verbesserung der Mundhygiene fir die Rickbildung der tiefen und
pathologischen Zahnfleischtaschen nicht ausreichend war, sondern hier
eine konservative oder chirurgische Parodontitistherapie erforderlich war
(Gangler et al. 2010).

5.8. DMF/T-Index der Menschen mit Behinderung
und der gesamten Bevdlkerung in Deutschland

Bei der vierten Deutschen Mundgesundheitsstudie - DMS V- wurden
4.631 Menschen aus allen sozialen Schichten in 3 Altersgruppen (12-
Jahrige, 35- bis 44-Jahrige und 65- bis 74-Jahrige) untersucht. Der
DMF/T-Wert der mittleren Altersgruppe (35- bis 44- jahrigen) betrug 14,6.
Die funfte Deutsche Mundgesundheitsstudie - DMS V- wurde ebenfalls bei
4.600 Menschen in 3 Altersgruppen durchgefihrt. Der DMF/T- Wert der
mittleren Altersgruppe betrug 11,2.
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Cichon und Donay (2004) fihrten zwischen Januar 1995 und Juli 2003 bei
745 Patienten mit Behinderung, die sich zur zahnarztlichen Behandlung in
der Zahn-, Mund- und Kieferklinik der Universitat Witten/Herdecke
vorgestellt hatten, eine Studie durch. Ein Rickgang des Kariesbefalls
wurde wahrend des Untersuchungszeitraums festgestellt. Die DMF/T-
Werte der 35- bis 44-jahrigen Patienten und auch die der alteren Patienten
waren fast identisch mit den DMF/T-Werten des Rests der Bevdlkerung
(DMS 1V). Der einzige Unterschied lag in der Sanierungsquote.

Schulte et al. (2013) fihrten in 2 Bundeslandern in Deutschland eine
Untersuchung bei 428 Menschen mit Behinderung (zwischen 18 und 64
Jahren) durch. Der DMF/T-Wert betrug bei den 18- bis 24-Jahrigen 6,78
(SD 5,45), bei den 25- bis 34-Jahrigen 10,09 (SD 5,16) und bei den 35-
bis 44-Jahrigen 13,66 (SD 5,57). In Baden-Wrttemberg hatten 6,7% und
in Sachsen 2,4% der Probanden, die jinger als 34 Jahre alt waren, einen
DMF/T-Wert von 0.

Bei der vorliegenden Studie nahmen 39 weibliche und 14 maéannliche
Probanden mit einem Altersmedian von 45 Jahren (im Alter von 19 bis 66
Jahren) teil. Insgesamt waren 20,8% der 53 Probanden jlinger als 34
Jahre, 13,2% zwischen 35 und 44 Jahren alt und 66,0% alter als 45 Jahre.
Die Probanden der Versuchsgruppe hatten einen mittleren DMF/T-Wert
von 13,75 und diejenigen der Kontrollgruppe einen Wert von 11,52. Bei
den DMF/T-Werten gab es keinen signifikanten Unterschied zwischen den
beiden untersuchten Gruppen hinsichtlich ihrer kariésen, fehlenden und
geflllten Zahne. Die Probanden befanden sich in anndhernd der gleichen
Altersgruppe wie die Probanden aus 2 Bundeslandern (Schulte et al.
2013) und hatten &hnliche mittlere DMF/T-Werte. Der DMF/T-Wert der
Probanden, die jinger als 34 Jahre waren, betrug 8,45 (SD 3,98). Die
Probanden im Alter zwischen 34 und 45 Jahren hatten einen DMF/T-Wert
von 9,43 (SD 3,60) und die alteren Probanden (>= 45 Jahre) einen von
14,43 (SD 5,93). Nur 13,2% (=7 Probanden) der Probanden gehorten der
Altersgruppe 34 bis 45 Jahre an. Sie hatten annahrend &hnliche DMF/T-
Werte wie der Rest der Bevdlkerung (DMS V). Es muss bericksichtigt
werden, dass die Teilnehmer der vorliegenden Studie in der Lage waren,
alleine oder unter Kontrolle eines Betreuers ihre tagliche Mundhygiene
durchzufiihren. Der Grol3teil der Teilnehmer war berufstatig und arbeitete
tagsiber in der Werkstatte fir Menschen mit Behinderung und fuhrte ein
geregeltes Leben. Alle 3 Heime sind Wohnheime. Der Uberwiegende Teill
der Probanden liel3 sich von Zahnarzten in regularen Praxen behandeln.
Die Angehorigen, gesetzlichen Vertreter, Betreuer und das Heimpersonal
aller 3 Heime waren sehr engagiert. Die Bewohner wurden
medizinisch/zahnmedizinisch gut versorgt, was leider nicht in jeder

Einrichtung fur Menschen mit Behinderung der Fall ist.
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5.9. Testzahnbitrste und Testmundpflege-Gel

Die Probanden der Versuchsgruppen erhielten zu Beginn der Studie die
OROFAN® Pflegeprodukte und sollten diese wahrend der Studienzeit
verwenden. Am Ende der Studie lag bei den beiden untersuchten Gruppen
ein hoch signifikanter Unterschied hinsichtlich der PI- und Gingivitis-Werte
vor. Der mediane PI-Wert der Kontrollgruppe betrug bei der ersten
Untersuchung (initialer Messzeitpunkt) 1,63 und bei der letzten
Untersuchung (finaler Messzeitpunkt) 0,85. Der mediane PIl-Wert der
Versuchsgruppe lag bei der ersten Untersuchung bei 1,15 und bei der
letzten Untersuchung bei 0,54. Die Differenz betrug bei der Kontrollgruppe
0,78 (1,63-0,85) und bei der Versuchsgruppe 0,61 (1,15-0,54). Bei den
Gingivitiszahnen betrug die Differenz der Median-Werte der
Gingivitiszahne zwischen der ersten und der dritten Untersuchung bei der
Kontrollgruppe 4,0 (11,0-7,0). Bei den Probanden der Versuchsgruppe lag
der Unterschied bei 6,0 (8,0-2,0).

Obwohl im Laufe der Studie eine starkere Reduktion der PI-Werte bei den
Probanden der Kontrollgruppe als bei denjenigen der Versuchsgruppe
eintrat, ist das Abklingen der Entziindungszeichen des Zahnfleisches bei
den Probanden der Versuchsgruppe deutlicher zu sehen. Wahrend des
Studienzeitraumes hat sich die Gingivitis bei der Versuchsgruppe starker
als bei der Kontrollgruppe - trotz der besseren Mundhygiene der
Kontrollgruppe - zurtickgebildet. Der Grund hierfir kann in der pflegenden
Wirkung des OROFAN® Mundpflege-Gels bei Schleimhautirritationen und
Zahnfleischentziindungen liegen.

Zu Beginn der Studie wurden bei den Probanden der Versuchsgruppe
deren herkdmmliche Zahnbirsten durch OROFAN® Pflegezahnbursten
ersetzt. Fur die Probanden, die zu Beginn der Studie selbst eine
Handzahnbtrste hatten, war die Umstellung einfacher als fur die
Probanden, die eine elektrische Zahnbirste besalRen. Bei der ersten
Untersuchung (initialer Messzeitpunkt) lag ein sehr signifikanter
Unterschied zwischen der Versuchsgruppe und der Kontrollgruppe vor.
Die Probanden der Versuchsgruppe hatten weniger Zahnbelage. Bei der
letzten Untersuchung (finaler Messzeitpunkt) gab es keinen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Untersuchungsgruppen. Ein Vergleich
der jeweiligen Untersuchungsgruppen zwischen dem initialen und finalen
Messzeitpunkt zeigte einen hoch signifikanten Unterschied hinsichtlich der
Pl-Werte. Das bedeutet, dass sich die Mundhygiene der beiden
Untersuchungsgruppen deutlich verbesserte und diese Verbesserung war
bei den Probanden der Kontrollgruppe ausgepragter. Das lag teilweise
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daran, dass manche Probanden der Versuchsgruppe das Problem hatten,
sich an die neue Zahnbirste zu gewohnen oder ihnen die Umstellung von
ihrer herkbmmlichen elektrischen Zahnbtrste auf eine Handzahnburste
schwerfiel. Die Probanden der Kontrollgruppe waren mit ihren
herkbmmlichen Zahnblrsten vertraut. Sie hatten sich nur auf die
Putzanweisungen konzentriert und konnten dadurch bessere Ergebnisse
erreichen. Ein anderer Grund kann darin liegen, dass die elektrische
Zahnburste die fehlende Feinmotorik (Elsal3er 2005) mancher Probanden
ersetzen kann, was bei einer Handzahnburste nicht gewahrleistet war.

6. Schlussfolgerungen

Nach Auswertung der ermittelten Daten und unter Berucksichtigung der
Entwicklung der Zahn- und Mundhygiene wahrend des Studienzeitraumes
ergaben sich die folgenden Antworten auf die im Rahmen der Zielstellung
formulierten Fragen:

Die Schulung der Betreuungskrafte zu den Themen Zahnpflege und
Mundhygiene fuhrte zu einer deutlichen Verbesserung der Mundhygiene
der Probanden. Diese wurde durch eine hoch signifikante Reduktion der
Pl-Werte der beiden Probandengruppen im Laufe der Studie bewiesen.
Die positivere Motivation und das erhohte Wissen der Betreuungskrafte
bei der Betreuung der Mundpflege der von ihnen betreuten Personen
sowie eine intensive Zusammenarbeit mit der Prifzahnarztin beeinflusste
die  Effektivitatt der  durchgefihrten  Mundhygienemalinahmen
entscheidend. Aufgrund der gezielten Anwendung der Putztechnik, die
individuell auf die Bedurfnisse der einzelnen Probanden angepasst wurde
sowie durch deren standige Motivation, regelmallige Besuche und
Kontrollen der Prufzahnarztin wahrend des Studienzeitrahmes fuhrten die
Probanden die Zahn- und Mundpflege viel bewusster durch und nahmen
sich mehr Zeit fur ihre Zahn- und Mundpflege. Die Verbesserung der
Mundhygiene der beiden Probandengruppen fuhrte sowohl durch die
Schulung der Betreuungskrafte als auch durch die bessere und
intensivere Zahn- und Mundpflege der Probanden selbst zu einer hoch
signifikanten Reduktion der Pl-Werte der beiden Probandengruppen im
Laufe der Studie, die durch die ermittelten Daten bewiesen wurde.
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Die Probanden der Versuchsgruppe verwendeten das OROFAN®
Mundpflege-Gel und die OROFAN® Pflegezahnbrste und die Probanden
der Kontrollgruppe ihre herkdmmlichen Mundpflegeprodukte.

Bei den Probanden der Versuchsgruppe wurde eine starkere Reduktion
der Gingivitis-Werte, die auf eine Rickbildung der Entziindungszeichen
des Zahnfleisches hinweist, festgestellt. Der Grund hierfir kann in der
pflegenden  Wirkung des OROFAN®  Mundpflege-Gels Dbei
Schleimhautirritationen und Zahnfleischentztindungen liegen.

Die Reduktion der PI-Werte im Laufe der Studie war bei den Probanden
der Kontrollgruppe, die mit ihren herkémmlichen Zahnbulrsten putzten,
deutlicher als bei den Probanden der Versuchsgruppe, so dass eine
Verbesserung der Putzeffektivitat durch die OROFAN® Pflegezahnburste
nicht bestatigt werden kann.

7. Zusammenfassung

Die vorliegende Studie befasst sich mit der Zahn- und Mundhygiene bei
Menschen mit geistigen/korperlichen Einschrankungen. Diese klinisch
kontrollierte Studie wurde im Paralleldesign durchgefiihrt. Untersucht
wurden 53 Probanden mit einem Altersmedian von 45 Jahren aus 3
Einrichtungen in Hessen. Die Probanden wurden randomisiert in 2
Gruppen - eine Versuchs- und eine Kontrollgruppe - unterteilt. Die Studie
dauerte 3 Monate und enthielt 3 intraorale Untersuchungen in 6-wdchigen
Abstanden. Sie beinhaltete zu Beginn eine Schulung fir das
Betreuungspersonal und fir die Probanden zur Mundgesundheit. Die
Studie untersuchte auch mdgliche unterschiedliche Effekte auf die zu
untersuchenden Parameter durch die Anwendung von OROFAN®
Zahnpflegeprodukten im Vergleich zu anderen herkdbmmlichen
Zahnpflegeprodukten.

Mit Hilfe des Plaque-Index nach Silness und Loe (1964) wurde die
Ausdehnung der Plaque an vier Stellen jedes vorhandenen bleibenden
Zahnes gemessen. Um den Zustand der Gingiva und des Parodonts zu
bewerten, wurde der GPM/T-Index nach Gangler (1984) an sechs Stellen
jedes vorhandenen bleibenden Zahnes gemessen. Ebenso wurde der
DMF/T-Index ermittelt.

Es lag ein hoch signifikanter Unterschied der Pl-Werte der gesamten
Probanden zwischen dem initialen und dem finalen Messzeitpunk vor. Der
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mittlere PI-Wert der Versuchsgruppe betrug 1,14 (SD 0,70) bei dem
initialen und 0,62 (SD 0,53) beim finalen Messzeitpunkt. Der mittlere PI-
Wert der Kontrollgruppe betrug 1,69 (SD 0,70) beim initialen und 0,87 (SD
0,61) beim finalen Messzeitpunkt. Es lag auch ein hoch signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Messzeitpunkten fir die jeweiligen
Untersuchungsgruppen vor. Die Ruckbildung der Pl-Werte wies auf die
Reduktion des Plaquebefalles, die Verbesserung der Mundhygiene und
die Effektivitat der SchulungsmalRnahmen hin. Durch die regelméafRiige
Betreuung der Prifzahnarztin, Information der Betreuungskrafte und
Probanden  Uber die  Mundhygiene, individuell gestaltetes
Zahnputzvorgehen und Motivation konnte eine Verbesserung der
Mundhygiene erzielt werden.

Es lag ein hoch signifikanter Unterschied der Gingivitis-Werte der
gesamten Probanden zwischen dem initialen und dem finalen
Messzeitpunk vor. Der mittlere Gingivitis-Wert der Versuchsgruppe betrug
7,00 (SD 5,57) beim initialen und 4,38 (SD 5,58) beim finalen
Messzeitpunkt. Der mittlere Gingivitis-Wert der Kontrollgruppe betrug
11,33 (SD 7,19) beim initialen und 6,42 (SD 5,70) beim finalen
Messzeitpunkt. Es lag ein hoch signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Messzeitpunkten fir die jeweiligen Untersuchungsgruppen vor.
Die Reduktion der Gingivitis-Werte zwischen den beiden Messzeitpunkten
wies auf eine Ruckbildung der Entziindungszeichen des Zahnfleisches
hin.

Zu Beginn der Studie lag ein sehr signifikanter Unterschied zwischen den
Pl-Werten der beiden Untersuchungsgruppen vor. Die Probanden der
Versuchsgruppe hatten eine bessere Mundhygiene als die Probanden der
Kontrollgruppe. Im Laufe der Studie wurde die Differenz zwischen den
beiden Untersuchungsgruppen geringer, so dass zum finalen
Messzeitpunkt kein Unterschied der PI-Werte zwischen beiden
Untersuchungsgruppen vorlag. Die Differenz der medianen PIl-Werte
betrug bei der Kontrollgruppe 0,78 (1,63-0,85) und bei der
Versuchsgruppe 0,61 (1,15-0,54). Die Differenz der Median-Werte der
Gingivitiszahne zwischen dem initialen und dem finalen Messzeitpunkt
betrug bei der Kontrollgruppe 4,0 (11,0-7,0). Bei den Probanden der
Versuchsgruppe lag der Unterschied bei 6,0 (8,0-2,0). Obwohl im Laufe
der Studie eine starkere Reduktion der medianen PIl-Werte bei den
Probanden der Kontrollgruppe als bei denjenigen der Versuchsgruppe
eintrat, ist das Abklingen der Entziindungszeichen des Zahnfleisches bei
den Probanden der Versuchsgruppe deutlicher zu sehen. Wahrend des
Studienzeitraumes hat sich die Gingivitis bei der Versuchsgruppe starker
als bei der Kontrollgruppe - trotz der besseren Mundhygiene der

Kontrollgruppe - zurtickgebildet. Der Grund hierfir kann in der pflegenden
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Wirkung des OROFAN® Mundpflege-Gels bei Schleimhautirritationen und
Zahnfleischentziindungen liegen.

Die Probanden der Versuchsgruppe reinigten wahrend der Studie ihre
Zahne mit OROFAN® Pflegezahnbursten und die Kontrollgruppe mit ihren
herkbmmlichen Zahnbursten. Im Laufe der Studie kam es zu einer
starkeren Ruckbildung der PI-Werte und daraus resultierender
Verbesserung der Mundhygiene bei den Probanden der Kontrollgruppe
als bei denjenigen der Versuchsgruppe. Die starkere Rickbildung des
Plaquebefalles und die besseren PI-Werte der Kontrollgruppe lagen
teilweise daran, dass manche Probanden der Versuchsgruppe Probleme
hatten, sich an die neue Testzahnbirste zu gew6hnen oder ihnen die
Umstellung von ihren herkémmlichen elektrischen Zahnblrsten auf eine
Handzahnbtrste schwerfiel. Die Probanden der Kontrollgruppe waren mit
ihren herkdmmlichen ZahnbUrsten vertraut. Sie konzentrierten sich nur auf
die Putzanweisungen und konnten dadurch bessere Ergebnisse
erreichen. Ein anderer Grund kann darin liegen, dass die elektrische
Zahnburste die fehlende Feinmotorik (Elsal3er 2005) mancher Probanden
ersetzen konnte, was bei einer Handzahnbdtrste nicht gewdahrleistet war.

Im Laufe der Studie kam es zu einer sehr signifikanten Ruckbildung der
P1-Zahne (Zahne mit Taschentiefe von 4-5 mm) bei beiden
Untersuchungsgruppen zwischen dem initialen und dem finalen
Messzeitpunkt. Es lag keine Veranderung der P2-Zahne (Z&hne mit einer
Taschentiefen von 6 bis 8 mm) und P3-Zahne (Zahne mit einer
Taschentiefe grofRer als 8 mm) vor. Der Grund daflr war, dass die alleinige
Verbesserung der Mundhygiene fir die Rickbildung der tiefen und
pathologischen Zahnfleischtaschen nicht ausreichend war, sondern hier
eine konservative oder chirurgische Parodontitistherapie erforderlich war.
Die sehr signifikante Reduktion der P1-Zahne bei der konstant
gebliebenen Anzahl der P2 und P3-Zahne wies darauf hin, dass im Laufe
der Studie sich durch Ruckbildung der Entziindungszeichen der Gingiva
(unter anderen der Schwellung und Gingivahyperplasie) die
Pseudotaschen (Pseudotaschen sind Zahnfleischtaschen, die sich durch
eine Gingivahyperplasie und nicht durch Attachmentverlust herausbilden)
zurtckbildeten, was zu einer Verringerung der Taschentiefe fihrte.

8. Summary

The present study deals with dental and oral hygiene in people with mental
/ physical disabilities. This clinically controlled study was carried out in
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parallel design. 53 subjects with a median age of 45 from 3 institutions in
Hessen were examined. The subjects were randomly divided into 2 groups
- an experimental and a control group. The study lasted 3 months and
included 3 intraoral examinations at 6 week intervals. At the beginning, it
included training for the nursing staff and for the subjects on oral health.
The study also examined possible different effects on the parameters to
be investigated by using OROFAN® dental care products compared to
other conventional dental care products.

With the help of the plaque index according to Silness and Loe (1964), the
extent of the plague was measured at four points of each existing
permanent tooth. In order to assess the condition of the gingiva and the
periodontium, the GPM / T index according to Gangler (1984) was
measured at six points of each existing permanent tooth. The DMF / T
index was also determined.

There was a highly significant difference in the Pl values of the entire study
subjects between the initial and the final measurement time. The mean PI
value of the study group was 1.14 (SD 0.70) at the initial and 0.62 (SD
0.53) at the final measurement time. The mean PI value of the control
group was 1.69 (SD 0.70) at the initial and 0.87 (SD 0.61) at the final
measurement time. There was also a highly significant difference between
the two measurement times for the respective study groups. The
regression of the PI values indicated the reduction in plaque infestation,
the improvement of oral hygiene and the effectiveness of the training
measure. Through regular care of the study dentist, information of the
nursing staff and study persons about oral hygiene, individually designed
tooth cleaning procedures and motivation, an improvement in oral hygiene
could be achieved.

There was a highly significant difference in the gingivitis values of the
entire study subject between the initial and the final measurement time.
The mean gingivitis value of the study group was 7.00 (SD 5.57) at the
initial and 4.38 (SD 5.58) at the final measurement time. The mean
gingivitis value of the control group was 11.33 (SD 7.19) at the initial and
6.42 (SD 5.70) at the final measurement time. There was a highly
significant difference between the two measurement times for the
respective study groups. The reduction in gingivitis values between the
two measurement times indicated a regression of the signs of
inflammation of the gums.
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At the beginning of the study there was a very significant difference
between the PI values of the two study groups. The subjects in the study
group had better oral hygiene than the subjects in the control group. In the
course of the study, the difference between the two study groups was
reduced, and at final measurement time there was no difference in the PI
values between the two study groups. The difference in median Pl values
was 0.78 (1.63-0.85) in the control group and 0.61 (1.15-0.54) in the study
group. The difference in median values of the gingivitis teeth between the
initial and the final measurement time was 4.0 (11.0-7.0) in the control
group. The difference in the study group was 6.0 (8.0-2.0). Although in the
course of the study a greater reduction in median PI values occurred in
subjects in the control group than in those in the experimental group, the
decay of the signs of inflammation of the gums can be seen more clearly
in subjects in the experimental group. During the study period, gingivitis
regressed more in the study group than in the control group - despite the
better oral hygiene of the control group. The reason for this can be the
nourishing effect of the OROFAN® oral care gel for mucosal irritation and
gum inflammation.

During the study, the study subjects in the study group cleaned their teeth
with OROFAN® care toothbrushes and the control group with their
conventional toothbrushes. In the course of the study, there was a greater
reduction in Pl levels and the resulting improvement in oral hygiene in
subjects in the control group than in the experimental group.

The greater regression of the plaque infestation and the better Pl values
of the control group were partly due to the fact that some study subjects in
the study group had problems getting used to the new study toothbrush or
found it difficult to switch from their conventional electric toothbrush to a
manual toothbrush. The subjects in the control group were familiar with
their conventional toothbrush. They only focused on the cleaning
instructions and were able to achieve better results. Another reason could
be that the electric toothbrush could replace the missing fine motor skills
(Elsal3er 2005) of some study persons, which was not guaranteed with a
hand toothbrush.

In the course of the study, there was a very significant regression of the
P1 teeth (teeth with a pocket depth of 4-5 mm) in both study groups
between the initial and the final measurement time. There was no change
in P2 teeth (teeth with a pocket depth of 6 to 8 mm) and P3 teeth (teeth
with a pocket depth of more than 8 mm). The reason for this was that the
only improvement in oral hygiene was not sufficient for the regression of
the deep and pathological gum pockets, but a conservative or surgical
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periodontitis therapy was required. The very significant reduction of the P1
teeth in the constant number of P2 and P3 teeth indicated that in the
course of the study, the pseudo-pockets (pseudo-pockets are gum
pockets that are characterized by gingival hyperplasia and not by
attachment) were removed by regression of the inflammatory signs of the
gingiva (among others, swelling and gingival hyperplasia), which led to a
reduction in the pocket depth.
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10. Anhang

10.1. Informationsblatt fur die Teilnehmer

Information tber eine
Klinische Studie zur Erfassung und Verbesserung der Zahn- und
Mundhygiene bei Menschen mit geistigen/kérperlichen
Einschrankungen

Liebe Damen und Herren,

Sie lacheln, wenn Sie eine Freude empfinden. Sie lachen, wenn die
Freude grol3 ist. Ihr L&acheln/Lachen ist ein Zeichen Ihrer Zufriedenheit und
Liebe. Zu einem schoénen Lacheln/ Lachen gehtren auch schoéne Zahne.

Im Rahmen eines Forschungsvorhabens an der Universitat
Witten/Herdecke findet eine Untersuchung uber Prophylaxe-Mal3hahmen
in lhrem Heim statt. Ziel dieser Studie ist eine Verbesserung der
Mundgesundheit der Bewohner durch die Schulung, Information und
Motivation der Bewohner und deren Betreuungskréfte. Um festzustellen,
wieviel Erfolg wir bei unserem Vorhaben haben, ist eine Inspektion der
Mundhohle und eine kurze Befragung uber lhre Mundgesundheit
erforderlich.

In Absprache mit lhrer Heimleitung bitten wir Sie um Unterstiitzung und
Ihr  Einverstdndnis zur zahnéarztlichen Untersuchung durch eine
ausgebildete Zahnarztin - Frau Samira Fischer-Erlach. Die zahnarztliche
Untersuchung dauert ca. 20 Minuten und ist einer Routine-
Vorsorgeuntersuchung in einer Zahnarztpraxis ahnlich, die in der Regel 2-
mal im Jahr von dem Hauszahnarzt durchgefuhrt wird.

Diese Untersuchung wird zu Beginn der Studie, nach 6 Wochen sowie
zum Ende der Studie nach 12 Wochen durchgefuhrt. Die Untersuchungen
werden der Krankenkasse nicht in Rechnung gestellt und sind fir Sie
kostenfrei. Direkt nach der ersten Untersuchung - am gleichen Tag -
bekommen Sie eine ausfuhrliche Schulung tber Mundhygiene und die
Putztechnik anhand der Modelle und Fotos, die auf Ihre Bedtrfnisse und
Fahigkeiten zugeschnitten sind. Sie putzen Ihre Zahne ab da morgens und
abends ca. 2-3 Minuten und orientieren sich beim Putzen an den
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erhaltenen Informationen. Nach 6 Wochen wird die zweite Untersuchung
durchgefihrt und dabei werden auch mdgliche Problematiken
angesprochen. Auch eine Auffrischung der Informationen erfolgt an
diesem Tag.

Zum Schluss der Studie - nach 12 Wochen - wird der oben dargestellte
Vorgang wiederholt. Wahrend der Studie stehe ich Ihnen als
Ansprechpartnerin jederzeit zur VerfiUgung. Wie bereits erwahnt,
bekommen die Betreuungskrafte lIhres Heimes zusatzlich auch eine
Schulung, damit sie lhnen sowohl wahrend der Studie als auch nach
Beendigung der Studie bei lhrer Mundpflege weiterhin behilflich sein
kénnen. In der Studie wird auch bei einem Telil der Teilnehmer ein Mund
Gel und eine Zahnbdrste untersucht.

Das OROFAN® Mundpflege-Gel ist als Kosmetikum unter CPNP 2380290
vom Marz 2017 registriert mit dem Nachweis, dass keine kritischen
Inhaltsstoffe vorkommen. Das OROFAN® Mundpflege-Gel ist bisher nicht
auf dem Markt, sondern als IIS Projekt wissenschaftlich vom ORMED
Institut an der Universitat Witten/Herdecke bearbeitet. Die OROFAN®
Pflegezahnbtrste wurde ebenfalls vom ORMED Institut an der Universitat
Witten/Herdecke geprift. Nach der Schulung am ersten Tag putzen ein
Teil der Teilnehmer mit OROFAN® Mundpflege-Gel/Pflegezahnbiirste
und der andere Teil der Teilnehmer putzt mit ihren herkdmmlichen
Zahnpflegeprodukten (das OROFAN® Mundpflege-Gel und die
OROFAN® Pflegezahnbirste erhalten die Teilnehmer wahrend des
Studienzeitraumes kostenfrei von uns zur Verfiigung gestellt). Zu welcher
Gruppe Sie gehoéren und mit welchen Zahnpflegeprodukten Sie lhre
Zahne reinigen, entscheidet das Zufallsprinzip.

Zu Beginn der Studie wird jedem Teilnehmer eine Teilnehmernummer
(Probandennummer) erteilt. Damit ist sichergestellt, dass personliche
Daten geschiutzt sind. Jegliche Ergebnisse dieser Studie werden nur mit
der Teilnehmer-Nummer und nicht mit den persdnlichen Daten des
Teilnehmers verknipft. Auch die Weitergabe der Daten erfolgt nur unter
der Nennung der Teilnehmernummer (Probandennummer).

Fir Ruckfragen stehe ich, Samira Fischer-Erlach, Ihnen gerne zur
Verfigung.
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10.2. Informationsblatt fur die Eltern, Angehorigen
und gesetzliche Vertreter

Information tber eine
Klinische Studie zur Erfassung und Verbesserung der Zahn- und
Mundhygiene bei Menschen mit geistigen/kérperlichen
Einschrankungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Rahmen eines Forschungsvorhabens an der Universitat
Witten/Herdecke findet eine Untersuchung uber Prophylaxe-Mafl3hahmen
im Heim der von lhnen betreuten Person statt. Ziel dieser Studie ist eine
Verbesserung der Mundgesundheit der Bewohner durch die Schulung,
Information und Motivation der Bewohner und deren Betreuungskrafte.
Um festzustellen, wieviel Erfolg wir bei unserem Vorhaben haben, sind
eine Inspektion der Mundhohle und eine kurze Befragung Uber die
Mundgesundheit erforderlich.

In Absprache mit der Heimleitung bitten wir Sie um Unterstitzung und Ihr
Einverstandnis zur zahnéarztlichen Untersuchung durch eine ausgebildete
Zahnarztin - Frau Samira Fischer-Erlach. Die zahnarztliche Untersuchung
dauert ca. 20 Minuten und ist einer Routine-Vorsorgeuntersuchung in
einer Zahnarztpraxis ahnlich, die in der Regel 2-mal im Jahr von dem
Hauszahnarzt durchgeftihrt wird.

Diese Untersuchung wird zu Beginn der Studie, nach 6 Wochen sowie
zum Ende der Studie nach 12 Wochen durchgefiuhrt. Die Untersuchungen
werden der Krankenkasse nicht in Rechnung gestellt und sind fur die
Heimbewohner kostenfrei. Direkt nach der ersten Untersuchung - am
gleichen Tag - bekommen die Heimbewohner eine ausfuhrliche Schulung
uber Mundhygiene und die Putztechnik anhand der Modelle und Fotos,
die auf ihre Bedurfnisse und Fahigkeiten zugeschnitten sind. Sie putzen
ihre Zahne ab da morgens und abends ca. 2-3 Minuten und orientieren
sich beim Putzen an den erhaltenen Informationen. Nach 6 Wochen wird
die zweite Untersuchung durchgefthrt und dabei werden auch mogliche
Problematiken angesprochen. Auch eine Auffrischung der Informationen
erfolgt an diesem Tag.
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Zum Schluss der Studie - nach 12 Wochen - wird der oben dargestellte
Vorgang wiederholt. Wahrend der Studie stehe ich Ihnen und der von
Ihnen betreuten Person, die an der Studie teilnimmt, als
Ansprechpartnerin jederzeit zur Verflgung. Wie bereits erwahnt,
bekommen die Betreuungskrafte des Heimes zusatzlich auch eine
Schulung, damit sie den Heimbewohnern sowohl wahrend der Studie als
auch nach Beendigung der Studie bei der Mundpflege weiterhin behilflich
sein konnen. In der Studie wird auch bei einem Teil der Teilnehmer ein
Mund Gel und eine Zahnburste untersucht. Das OROFAN® Mundpflege-
Gel ist als Kosmetikum unter CPNP 2380290 vom Méarz 2017 registriert
mit dem Nachweis, dass keine kritischen Inhaltsstoffe vorkommen. Das
OROFAN® Mundpflege-Gel ist bisher nicht auf dem Markt, sondern als
IS Projekt wissenschaftlich vom ORMED Institut an der Universitat
Witten/Herdecke bearbeitet. Die OROFAN® Pflegezahnblrste wurde
ebenfalls vom ORMED Institut an der Universitat Witten/Herdecke geprift.
Nach der Schulung am ersten Tag putzen ein Teil der Teilnehmer mit
OROFAN® Mundpflege-Gel/Pflegezahnbtrste und der andere Teil der
Teilnehmer putzt mit ihren herkdmmlichen Zahnpflegeprodukten (das
OROFAN® Mundpflege-Gel und die OROFAN® Pflegezahnbirste
erhalten die Teilnehmer wahrend des Studienzeitraumes kostenfrei von
uns zur Verfigung gestellt). Zu welcher Gruppe der/die Teilnehmer/in
gehort und mit welchen Zahnpflegeprodukten er/sie seine/inre Zahne
reinigen, entscheidet wie bereits erwéhnt das Zufallsprinzip.

Zu Beginn der Studie wird jedem Teilnehmer eine Teilnehmernummer
(Probandennummer) erteilt. Damit ist sichergestellt, dass personliche
Daten geschiutzt sind. Jegliche Ergebnisse dieser Studie werden nur mit
der Teilnehmer-Nummer und nicht mit den personlichen Daten des
Teilnehmers verknipft. Auch die Weitergabe der Daten erfolgt nur unter
der Nennung der Teilnehmernummer (Probandennummer).

Fur Rickfragen stehe ich, Samira Fischer-Erlach, Ihnen gerne zur
Verfiigung.
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10.3. Informationsblatt fir die Betreuungskrafte

Information tber eine
Klinische Studie zur Erfassung und Verbesserung der Zahn- und
Mundhygiene bei Menschen mit geistigen/kérperlichen
Einschrankungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

mein Name ist Samira Fischer-Erlach. Ich bin Zahnarztin und in einer
Praxis in Frankfurt a.M. tatig.

Im Rahmen eines Forschungsvorhabens an der Universitat
Witten/Herdecke findet eine Untersuchung tber Prophylaxe-MalRnahmen
in lhrem Heim statt. Ziel dieser Studie ist eine Verbesserung der
Mundgesundheit der Bewohner durch Schulung, Information und
Motivation der Bewohner und deren Betreuungskrafte.

Nach Ricksprache mit der Heimleitung wurde ein Termin fir die Schulung
der Betreuungskréfte vereinbart. Die weiteren Informationen tber den
Zeitraum der Schulung erhalten Sie von Ihrer Heimleitung. Die Schulung
beinhaltet Informationen tber Mundhygiene, Putztechnik, Entstehung von
Karies und Parodontose, Mundschleimhauterkrankungen sowie mogliche
vorbeugende MalRhahmen anhand von Modellen, Réntgenaufnahmen
und Abbildungen.

Damit wir zusammen die Schulung effektiver gestalten kdnnen, bitte ich
Sie um eine aktive Teilnahme. An diesem Tag werden wir uns auch tber
die Problematik der Mundhygiene bei Menschen mit Behinderung
unterhalten. Ich freue mich auf Ihre Vorschlage und Informationen
aufgrund lhrer Erfahrungen, die Sie wahrend lhrer Arbeit im Laufe der
Jahre gesammelt haben. Die Teilnehmer, die bei dieser Studie mitwirken,
werden durch ein Zufallsprinzip in zwei Gruppen eingeteilt. Bei Jedem/er
Teilnehmer/in  wird zu Beginn eine zahnéarztliche Untersuchung
durchgefthrt. Die zahnéarztliche Untersuchung dauert ca. zwanzig Minuten
und ist einer Routine-Vorsorgeuntersuchung in einer Zahnarztpraxis
ahnlich, die in der Regel zweimal im Jahr von dem Hauszahnarzt
durchgefuhrt wird. Diese Untersuchung wird nach 6 Wochen sowie zum
Ende der Studie nach 12 Wochen wiederholt.
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Die Untersuchungen werden der Krankenkasse nicht in Rechnung gestellt
und sind fur die Teilnehmer kostenfrei. Durch die Untersuchungen kdnnen
wir feststellen, wie effektiv unsere Prophylaxe MalRnahmen in diesen 3
Monaten sind. Direkt nach der ersten Untersuchung - am gleichen Tag -
bekommt jeder/e Teilnehmer/in eine ausfuhrliche Schulung Uber
Mundhygiene und Putztechnik anhand der Modelle und Fotos, die auf ihre
Bedurfnisse und Fahigkeiten zugeschnitten sind. Der/die Teilnehmer/in
putzen seine/inre Z&hne ab da abends und morgens ca. 2-3 Minuten und
orientieren sich beim Putzen an den erhaltenen Informationen. Nach 6
Wochen wird die zweite Untersuchung durchgeftihrt und dabei werden
auch mogliche Problematiken angesprochen. Auch eine Auffrischung der
Informationen erfolgt an diesem Tag.

Zum Schluss der Studie - nach 12 Wochen - wird der oben dargestellte
Vorgang wiederholt.

In der Studie wird auch bei einem Teil der Teilnehmer ein Mund Gel und
eine Zahnburste untersucht. Das OROFAN® Mundpflege-Gel ist als
Kosmetikum unter CPNP 2380290 vom Marz 2017 registriert mit dem
Nachweis, dass keine kritischen Inhaltsstoffe vorkommen. Das
OROFAN® Mundpflege-Gel ist bisher nicht auf dem Markt, sondern als
IS Projekt wissenschaftlich vom ORMED Institut an der Universitat
Witten/Herdecke bearbeitet. Die OROFAN® Pflegezahnblrste wurde
ebenfalls vom ORMED Institut an der Universitat Witten/Herdecke gepruft.
Nach der Schulung am ersten Tag putzen ein Teil der Teilnehmer mit
OROFAN® Mundpflege-Gel/Pflegezahnblrste und der andere Teil der
Teilnehmer putzt mit ihren herkdbmmlichen Zahnpflegeprodukten (das
OROFAN® Mundpflege-Gel und die OROFAN® Pflegezahnburste
erhalten die Teilnehmer wahrend des Studienzeitraumes kostenfrei von
uns zur Verfligung gestellt). Zu welcher Gruppe der/die Teilnehmer/in
gehort und mit welchen Zahnpflegeprodukten er/sie seine/inre Zahne
reinigen, entscheidet wie bereits erwéahnt das Zufallsprinzip.

Wahrend der Studie stehe ich Ihnen als Ansprechpartnerin jederzeit zur
Verfigung.

Mit Ihrer Erfahrung und den Informationen, die Sie bei der Schulung
erhalten und als Bezugsperson der durch Sie gepflegten Personen spielen
Sie eine sehr wichtige Rolle sowohl wahrend der Studie als auch nach
Beendigung der Studie. Daher bitte ich Sie um lhre Unterstitzung.

Fur weitere Ruckfragen stehe ich Ihnen gerne zur Verfiigung.
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10.4. Einverstandniserklarung

Einverstdndniserklarung

Name, Vorname des Studienteilnehmers:

Geboren am:

Im Falle einer gesetzlichen Vertretung*
Name, Vorname des gesetzlichen Betreuers:

Ich wurde Uber die Studie ,Klinische Studie zur Erfassung und
Verbesserung der Zahn- und Mundhygiene bei Menschen mit
geistigen/korperlichen Einschrankungen® informiert.

Ich habe das Informationsblatt gelesen und bin mit den Studienbedingungen

einverstanden. Ich wurde dartber informiert, dass meine personlichen Daten
dem Datenschutzgesetz unterliegen, vertraulich behandelt und nicht an Dritte
weitergegeben werden.

Ich habe das Recht, jederzeit mindlich oder schriftlich und ohne Angabe von
Grunden meine Einwilligung zu widerrufen.

Hiermit erklare ich mich bereit, unter den oben beschriebenen Bedingungen
an der Studie teilzunehmen. Ich stimme der Verwendung meiner Daten zur
Erhebung von Statistiken zu.

Falls Fotografien der Mundhohle zu Dokumentationszwecken der Studie
erstellt werden, durfen diese in wissenschaftlichen Veroffentlichungen
abgedruckt werden. Die Gesichter werden dabei unkenntlich gemacht.

Ort, Datum
Unterschrift Teilnehmer/bzw. gesetzlicher Betreuer*

*Falls der Teilnehmer der Studie selbst nicht in der Lage ist, sein
Einverstandnis rechtswirksam abzugeben, ist eine Studienteilnahme nur
maoglich, sofern der gesetzliche Betreuer des Teilnehmers in die
Studienteilnahme einwilligt.
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10.5. Prifbogen, CRF

Einrichtung:

Datum:

Probandennummer: Geschlecht: weiblich |:|
Gruppe A I:l mannlich I:l

Gruppe B I:l

Grad der Behinderung:

Art der Behinderung:

Allgemeinerkrankungen:

Zustand der Mundhygiene:

Unterstiitzung:  ja [] nein []
Wird durchgefihrt von:

Zahnersatz: ja [ nein []

Alter des Zahnersatzes:

Art des Zahnersatzes:

Kommt der Patient mit dem Zahnersatz zurecht? ja I:l nein |:|
Art der Zahnbdrste:

elektrische Zahnbdirste Handzahnburste

Zahnpasta:

Kooperation:

Sonstige Bemerkungen/Informationen:
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10.6. DMF/T-Tabelle

DMF/T-Wert:

OK

M

Prob.-Nr.:

17

16

15

14

13

12

11

i

22

23

24

25

26

21

UK

37

36

35

3

13

32

3l

41

42

43
44

45

46

47
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10.7. Plaque-Tabelle

Plaque-Index: Probanden Nr; Datum:

0K mb bukk db oral

LK rrib bukk db aral

Grad 0. keane Plague durch Inspekfion und Sondierung nachweisbar

Grad 1. die Plague st klinisch und mit bloBen Awgen nicht sichtbar

abar nach Ausstreichen mit der Sonde erkennbar

Grad2: malige Plagueansammlung am Gingivalrand, klinksch gut erkennbar,

der Interdentalraum isd frai von Plague

Grad3: Plague in grodle Mengen vorhanden, dicke Zahnbelige am Gingivalrand,
der Interdentalraum awsflllend
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10.8. GPM/T-Tabelle

GPM/T-Index; Probanden Nr: Datum:

OK | mb-G| mb-P| bukk-G | bukk-P| db-G| db-P| mp-G | mp-P | pal-G | pal-P | dp-G | dp-P
18 - S

17 D ] .

16 |

15 ; = =
14 ]
12
11 M
21
22 iy
23
24
25 =
26
27
28 L
UK | mb-G| mb-P| bukk-G |bukk-P| db-G| db-P| mp-G | mp-P| pal-G | pal-P dp-G | dp-P
38
3T}
36
35
34
33
32
31
41
42 B
43
44
45

36
47
48

Gingiva:

Gingivitis (G);
0= gesund
1=Reizblutung

Parodontitis (P) anhand der Taschentiefe:
0= bis 3 mm

1= 4-5 mm (P1)

2= 6-8 mm (P2)

3=>8mm (P3)
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10.9. Packungsbeilage des OROFAN® Mundpflege-

Gels
OROFAN*®

Mundpﬂ;%ejel
Bilan fi :
Zéfﬁvf wl Ligpe

Das Mundpllege-Gel ist iGr die Bedirinisse der Bglichen Mundhygiane,
inshesondere bei MUNDTROCKEMHEIT und trockenen Lippen zur
orbeugung von SCHLEIMHAUTIRRITATIONEN, von TAHNFLEISCHENT-
2(NDUNGEN 1nd von IAHNKARIES nsammengesetzt. s eignet sich
deshalt fir die EIGENANWENDUNG sowie fir die vam Pilegeteam
durchaefiifirte Mundhygiene bei PFLEGEBEDURFTIGEN in Verbindung
mit einer Izhnbirste, im Pflegefall 2. B, mit emer OROFAN® Pflege-
zahnbarste.

ANWENDUNG

Einen etwa 1 om langen Strang OROFAN® Mundpflege-Gel auf Zahn-
biirste oder Pilegerahnbirste auftragen, je nach Zahl der Zshne 1 bis
2 Minuten 2ahneputzen. B entsteht leichte Schavmbilding rur Vertes-
lung in der ganzen Mundhbhie. 10 Sekunden nach Beendigung des
Putzens kst sich der Schaum auf. Das Pllege-Gel regt den Speichelthuss
an, vermischt sich mit ihm und vermindert damit Mund- und Lippen-
trockenheit sowie Schlzimhautiritationen. Auch Ausspeien ist moalich,
gai Tahnlosigkedt das Mundpliege-Gel mit sinem Tupfer in der ganzen
Mundhdihle verteilen.

Die Biopolymene Alore-vera-Gel, Chitadlear® und Cellubose fiben zur
Bikdung einer lang anhaltenden Schutzschicht auf Schieimhaut, Tunge,
Lahnen und Lippen. Xylitol rusammen mit Zitrenenaroma gewihileis-
ten einen lang anhaltenden guten Geschmack. Die anhaltende Biover-
filgbarkeit von Fluorid unterstitzt zusammen mit dem stimulierten
Spaichel die Remineralization der I3hne. Die antibakteriefle Unterstin-
ung von ChitaClear®, Dekaben und Kamillenestrakt ermiglicht mit
der Plagque-Ecntialle durch das Tahneputzen die Aufrechterhaliung ge-
sunder Biofitm-Varhaltnisse in der Mundhdhble und im Rachenraum.

OROFAN®-Mundhygiene tragt wesenilich dber das Geschmacks- und
Geruchsempfinden zum allgemeinen Wahlgefohl bei, mindert das

Schmerzempflinden und fihet zur Verringersng der bakteriellen
Flaque-Relaskung.

o me Jt
L]

Wissenschafilech getestet am ORMED Institut fr Orale Medizin an der
Universitat Witten,/Herdecke

Dr. Hinz Dental-Vertriebsgesellschaft mbH & Co. KG
Mont-Cenis-Strafle 5 | 44623 Heme.

wowetidi-hine-dentalde | info@dr-hinz-dental.de
£ 2017 Dr. Hinz Dental-vertriebsgesellschaft mbH & Co, KG

OROFAN® Mundgel Adikelnummer 94707
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10.10. Zusammensetzung des OROFAN®
Mundpflege-Gels

Agua,

Xylitol,

Glycerin,

Aloe Barbadensis Leaf Extrakt,
Chitosan,

Propylene Glycaol,

Lactic Acid,

Hydroxylethylcellulose,

Chamomilla Recutita Flower Extract,
Panthenol,

PEG-40 Hydrogenated Castor Oll,
Sodium Fluoride (270 ppm Fluoride)
Citric Acid,

0-Cymen-5-ol,

Sodium Benzoate,

Potassium Sorbate,

Citral,

Limonene,

Linalool,

Aroma.
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10.11. CPNP-Referenz des OROFAN® Mundpflege-
Gels

Allgemeine Informationen

CPNP-Referenz: 2380290

Branchenreferenz: Entfaltt

Fassung: 1

Datum der ersten Notifizierung: 06/03/2017 12:41:25
Datum der letzten Anderung: 09/03/2017 12:02:10

Produktname Nuancen (falls zutreffend) Sprache

Orofan Mundpflege-Gel Multilingual

Produkt ist ausdriicklich fiir Kinder unter drei Jahren vorgesehen: Nein

Verantwortliche Person: Dr. Hinz Dental-Vertriebsgesellschaft mbH & Co. KG
Anschrift der verantwortlichen Person: Mont-Cenis-Str. 5 44623 Heme Deutschland
Telefon:

Fax:

E-Mail: info@dr-hinz-dental.de

Ansprechpartner: Thomas Reinert

Anschrift des Ansprechpartners: Mont-Cenis-Str. 5 44623 Herne Deutschland
Telefon: +49 2323 593 103

Weitere Rufnummer 1:

Weitere Rufnummer 2:

Fax:

E-Mail: treinert@dhug.de

Produkt bereit zum Inverkehrbringen oder Produkt wurde bereits in Verkehr gebracht Ja

Produkt in die Gemeinschaft eingefiihrt: Nein
Mitgliedstaat des erstmaligen Inverkehrbringens: Deutschland
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10.12. Anwendungsempfehlungen der OROFAN®-
Produkte

Das multifunktionelle OROFAN Mundpflege-Gel reinigt Zahne und
zahnlose Kiefer, Zunge und Schleimhaut und Uberzieht die Mundhohle
und Lippen mit Schutzschichten aus Biopolymeren.

Abnehmbare Prothesen und Schienen werden mit der Entfernungshilfe
am Ende des Blrstengriffs taglich ausgegliedert, um die Mundhdhle und
die Prothesen selbst gut reinigen zu kodnnen. Bei erheblichen
Beeintrachtigungen der Mundoffnung kénnen Spatel, Mundspiegel oder
Mundkeile helfen.

Das Gel wird auf die OROFAN Pflegezahnbtirste vom Borsten-Tip bis zum
Borstenfeld auf etwa 2,5 cm Stranglange aufgetragen. Es verweilt auf den
Borstenenden und senkt sich langsam in das Borstenfeld.

Die ergonomische Griffgestaltung der Zahnblrste ermdoglicht durch
beidseitige Daumenauflageflachen eine rutschfeste und sichere
Handhabung durch die Pflegenden zur Gelverteilung und Reinigung aller
Zahn- und Schleimhautflachen im Oberkiefer und Unterkiefer. Fir die
AulBenflachen wangen- und lippenwarts wird die Birste nach Abbildung 1
und 2 gefuhrt, fur die Innenflachen gaumen- und zungenwarts nach den
gleichen Abbildungen.

Die Mundhygiene dauert bei weniger als 10 Zahnen bis zu einer Minute,
bei deutlich mehr als 10 Zahnen bis zu zwei Minuten. Die morgendliche
Toilette ist besonders glnstig nach dem Frihstlck, die abendliche am
besten nach dem Abendessen.

Menschen mit ausreichenden manuellen Fahigkeiten werden ihre
Mundhygiene selbst durchfihren. Auch dabei hat die Pflegebtrste wegen
der Erreichbarkeit der Zahnzwischenrdume mit dem Borsten-Tip Vorteile.
Die Kontrolle der Prothesenausgliederung und der Mundhygiene durch die
Pflegenden sollte aller 3 — 5 Tage nach Pflegeplan erfolgen.

Bei eingeschrankter Mobilitat und Selbstversorgung beginnt die
Mundhygiene mit der Entfernung von Speiseresten durch Ausspeien,
Absaugen oder Austupfen. Mit Gel zu bursten dient der Feinreinigung,
Mundbefeuchtung, Wundverhitung, Remineralisation der Zahne und
Biopolymer —Beschichtung aller Oberflachen.
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Das Gel schaumt leicht wahrend des Burstens. Der Schaum verschwindet
rasch, und das Gel-Speichel-Gemisch verbleibt, insbesondere bei
trockenem Mund, Schleimhautbrennen oder Borkenbildung, in der
Mundho6hle und auf den Lippen. Es unterstitzt einen langer anhaltenden
Frischegeschmack und -geruch.

Menschen ohne orale Symptome beginnen ihre Mundhygiene mit einem
kurzen Ausspilen mit Wasser, gefolgt von OROFAN Mundpflege-Gel und
Bilrsten, um das Gel-Speichel-Gemisch in der Mundhdhle zu behalten, es
alternativ auszuspeien oder ganz auszusptlen.

OROFAN ist ein schonender, praventiv wirksamer biologischer Zugang in
der Pflegepraxis zur Aufrechterhaltung gesunder Biofilmverhéltnisse, und
eine gute Mundhygiene tragt Uber das Geschmacks-, Geruchs- und
Schmerzempfinden wesentlich zum allgemeinen Wohlbefinden bei.

10.13. Oralphysiologische Tests

Muster Orofan- Viskositat als Mundpflege— Gel gut geeignet, homogen,
unter Pflegebedingungen gut entnehmbar, liegt sehr gut auf PflegebuUrste
und fliel3t zwischen die Filamentbindel nach 120 s. Das ist im Pflegealltag
optimal.

Verweildauer in Mundhdhle: optimal, je nach Speichelflie3rate zwischen
90 und 240 min, unabhangig von Getréanken zwischendurch.

Geschmack: nach Zitrone, Sauerempfinden und minimale Bitterkeit bei 2
von 8 Probanden unterliegen individuellen und zirkadianen
Schwankungen, Langzeitwahrnehmung positiv.

Schaumbildung: Minimale Schaumbildung beim Z&ahnebirsten zur
gleichmafigen Verteilung in der ganzen Mundhdéhle, Auflésung des
Schaums nach 5 — 10 sec, keine Schaumbildung bei Applikation im
zahnlosen Mund mit entsprechenden Tragern. Lippenbalsam: optimal,
halt wie Verweildauer tber 4 h an.
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10.14. Wirknachweise des OROFAN® Mundpflege-
Gels

Mundbefeuchtung und Schutzschichtbildung auf Zahnen, Schleimhaut
und Lippen durch die drei Gele Aloe vera, ChitoClear und
Hydroxylethylcellulose

Unterstlitzung der Remineralisation der Zahne durch 270 ppm Fluorid
aus Natriumfluorid

Unterstlitzung der oralen Eubiose durch ChitoClear, 0-Cymen-5-ol,
Chamomilla und Xylitol

Geschmacksempfinden als Mundhygiene-Motivation und Wohlftihlfaktor
erreicht mit Xylitol und Zitronenaroma

Mundpflege-Gel fiir die Bedtirfnisse der taglichen Mundhygiene,
insbesondere bei Mundtrockenheit und trockenen Lippen, zur
Vorbeugung von Schleimhautirritationen, von Zahnfleischentziindungen
und von Zahnkaries

Mundpflege-Gel fiir die Eigenanwendung sowie flr die vom Pflegeteam
durchgefihrte Mundhygiene bei Pflegebedurftigen in Verbindung mit
einer Zahnburste

Optimale Plaquereduktion in 24 Planimetriefeldern pro Zahn zwischen 15
und 89 %, grundsatzlich besser als bei Verwendung hochabrasiver
Zahnpasten

10.15. OROFAN® Pflegezahnburste

OROFAN-Pflegezahnbirste eignet sich als multifunktionelle Zahnbirste
zur Reinigung und Pflege von Z&hnen, Zahnfleisch, Zunge, Prothesen und
Schienen.

Die ergonomische Griffgestaltung mit dem Borsten-Tip, dem abgesetzten
planen Borstenfeld mit Filamenten mittlerer Harte und den beidseitigen
Daumenauflagen besonders flir die Betreuungskrafte ermdoglicht eine
effektive Plaquekontrolle an allen Glattflachen der Zahne und den

jeweiligen Risikofeldern flr Karies und Gingivitis.
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Die Pflege am Zahnfleischrand, an der Zunge und am Gaumen ist
angenehm und die Reinigung von Biofilmen gut.

Prothesen und Schienen lassen sich eigenhandig und durch
Betreuungskrafte mit der Entfernungshilfe der Blrste ausgliedern.

Die Reinigung von Prothesen und Schienen ist selbst an unzuganglichen
Regionen dank des Borsten-Tip vollstandig.

Die Steifheit der Filamente ist auch im Dauergebrauch ausreichend, und
die Oberflachenstruktur unterstiitzt die Plaguekontrolle. Die einer Person
zugeordnete Birste ist nach dreitagiger Eingewdhnung stereognostisch
und mechanorezeptorisch optimal angepasst.

Die Putzzeit betragt je nach der Zahl der vorhandenen Zahne (bis 10) eine
Minute und dartber zwei Minuten bei zweimal taglicher Anwendung.

Bei zahnlosen Menschen sollte das Mundpflege-Gel auch mit der Blrste
aufgetragen werden, um Schleimhautreinigung, Mundbefeuchtung und
Kontrolle der Biofilme zur Aufrechterhaltung eubiotischer Verhaltnisse zu
kombinieren.

Bei Schwerstbehinderten und Wachkoma-Patienten wird die
Pflegeanwendung von Bulrste mit Gel durch Holzspatel oder sterile
Mundspiegel unterstitzt. Ist die selbststindige Mund6ffnung
eingeschrankt oder fehlt ganz, helfen Mundkeile fur die Zeit der Hygiene.

Nach jeder Mundpflege-Gel-Anwendung kann das im gesamten
Mundraum mit

(Rest-)Speichel vermischte Gel im Mund und auf den Lippen verbleiben.
Es kann, besonders bei Speichelstimulation, auch verschluckt werden. Es
kann nattrlich auch ausgespult werden, wobei trotzdem noch eine, wenn
auch geringere, Bioverfligbarkeit des Gels in der Mundhdhle zurlckbleibt.

Literatur:

P. GAENGLER, C. BIRKE, B. JENNES and T. LANG, Planimetrical plague assessment of
toothbrushing with agents of different abrasivity, Journal of Dental Research, 2016, VVol. 95,
Spec. Issue, Abstract No. 0740

A-K. FLAD, T. LANG, K. WEICH and P. GAENGLER, In-vitro oral hygiene gel testing
using organic plague simulationJournal of Dental Research, 2016, VVol. 95, Spec. Issue,
Abstract No. 0741
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11. Votum

Ethik-Kommission der
Universitiit Witten / Herdecke

1 WilewHerdeshe - Shie-& I Akl Herrt -1 S0 O - SEE Wines

Ethik-Kommissicn

Alfred-Hemrhausen-51r, 50
Frau D-$3448 Wilten
Samira Fischer-Erlach o
persiinlich/vertraulich S
Gundelandstr, 15 (EG) Mo b E001208 Ue
60435 Frankfurt

Telefon 02302/926-740

Telefox (2W2926-T3%

e-mail: il i=wrh, il
Intemet: www.ethik-kommission-uwh.de

24.04.2018
Galpl

oo:
Herm
Prof, Dr, med. dent, Dr, h. o, Peter Giingler

ORMED CEDQ
Alfred-Harthausen-Sumle 45
~per Hamspost-

Antrag Nr. 212/2017 (bitte stets angehen):

Klinische Studie zur Erfassung und Verbesserung der Zahn- und Mundhygiene bei Menschen mit

geistigen [ kiirperlichen Einschriinkungen

Sehr geehrie Frau Fischer-Erlach,

herzlichen Dank fiir Thre Mail vom 16.04.2018 nebst Anlagen.

Unter zusitzlicher Berlicksichtigung der mit Schreiben vom 08.03.2018 dbermittelten Unterlagen kdnnen wir
Ihnen bestiitigen, dass Sie nunmehr vollstindig den Hinweisen der Ethik-Kommission in ihrem Schreiben vom
12.04.2018 nachgekommen sind.

Weiteréehmdc ethische oder berufsrechtliche Bedenken gegen das Projekt sind nicht ersichtlich.

Fiir dessen Durchfithrung wiinschen wir viel Erfolg und erinnern bereits jetzt an die Ubersendung des Ab-
schlussberichts bzw. der entsprechenden Publikation zu pegebener Zeit.

Mit freundlichen GrilBen

WAz

RA Prof. Dr. med. P, W, Gaidzik
Geschiiftsfihrendes Vorstandsmitglied

Anlage
Liste der Sitzungsteilnehmer

Elhi-Kommizion der Universildl Willen-Hardecka a, V.
Yorstand: Prof. Or. med. Peira Thismann (Varsitzerde), Pral. Dr. rmed. Hagen Trorniar, RA Prof, Dr. med. Paler W, Gaidzik
Sz des Vereing: Witlen, Amisgarcht Wittan VR 779, Bank: Stadisparkasse Willen (BLZ 452 500 35] Kanto-Nr. Q050534
BAM: DE 41 4525 0035 0000 Q205 34 Swift-BIC: WELADEDIWTN
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12. Lebenslauf

Schulischer Werdegang:

1986:

1986-1987:

Abitur am Asiyeh Gymnasium in Schiras

Vorbereitung fur die Aufnahmeprifungen an
staatlichen Universitaten

Studium - Fortbildung:

1987-1989:

1992-1993:
1993-1994:
1994-1998:
1999-2005:

Oktober 2005:

20009:

Tatigkeiten:

1989-1991:

1994-1995:

Studium der Laborwissenschaften an der
Universitat fur Medizinwissenschaft der Stadt
Ahvaz (Iran) - Fakultat fir Naturwissenschaften
der Medizin

Sprachkurs Deutsch — TU Darmstadt
Studienkolleg Darmstadt
Architekturstudium an der FH Darmstadt

Studium der Zahnmedizin an der Johann
Wolfgang-Goethe-Universitat, Frankfurt/Main

Approbation

Tatigkeitsschwerpunkt Kinder- und
Jugendzahnheilkunde

Laborantin am stadtischen Krankenhaus Shiraz-
Firuzabad, Shiraz (Iran)

Krankenschwester beim DRK Darmstadt (Folke-
Bernadotte-Heim, Darmstadt)
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1995-1996:

1997-2002:

2002-2005:

12/2005 — 01/2008

03/2008 — 12/2008

01/2009 - 03/2010

04/2010 — 09/2011

10/2011 — 06/2012

07/2012 bis heute

Technische Zeichnerin der Abteilung Service
Marketing VW-Audi-Vertriebszentrum Rhein Main,
Dieburg

Krankenschwester beim DRK Darmstadt
(Seniorenzentrum Fiedlersee, Darmstadt)

Medizinisch-Technische Assistentin (MTA) bei der
Firma RCC Cytotest Cell Research GmbH
(Zellbiologie und Toxikologie), Rof3dorf bei
Darmstadt

Assistenzéarztin bei Dr. Friedrich Panholzer,
Biebesheim am Rhein

Selbstandige Zahnarztin in der
Gemeinschaftspraxis mit Herrn Dr. Karl Sérger,
Hainburg

Vertretung in der Praxis von Herrn Dr. Karl
Sorger, Hainburg sowie Tatigkeitsschwerpunkt
Kinder- und Jugendzahnheilkunde

Angestellte Zahnarztin in der Kinder- und
Jugendzahnarztpraxis Frau Dr. Galm, Bad Soden

Angestellte Zahnarztin in der Praxis fir
Prophylaxe und Zahnheilkunde /
Kinderzahnheilkunde Dr. Dorl6chter,
Aschaffenburg

Angestellte Zahnarztin im Zahnzentrum Rhein-
Main GmbH, Zahnzentrum Frankfurter Bogen,
Frankfurt
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13. Eidesstattliche Erklarung

Samira Fischer-Erlach
Gundelandstral3e 15 (EG)

60435 Frankfurt

Ich versichere (an Eides statt), dass ich die zur Erlangung des
Doktorgrades der Zahnheilkunde vorgelegte Dissertationsschrift mit dem
Thema ,Wege zur Verbesserung der Mundhygiene bei Menschen mit
geistigen/korperlichen  Einschrankungen - eine Kklinische Studie”
selbststandig und ohne fremde Hilfe angefertigt und die in der Arbeit
verwendete Literatur vollstandig zitiert habe.

Ich habe diese Dissertation weder in dieser noch in einer ahnlichen Form
an einer anderen Hochschule eingereicht.

Frankfurt am Main, 23.06.2020

Samira Fischer-Erlach
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