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1 Einleitung

Xerostomie ist per Definition das subjektive Empfinden von Mundtrockenheit. Sie ist
mit Verschiebungen der Quantitat des Speichelflusses und Qualitat des Speichels
verbunden (Nederfors 2000). Nur durch direkte Befragung des Individuums kann
die Mundtrockenheit (Xerostomie) erfasst werden (Fox et al. 1987). Das objektive
Zeichen eines trockenen Mundes ist die Unterfunktion der Speicheldrisen mit einer
messbar erniedrigten Speichelproduktion (Ying Joanna und Thomson 2015).
Hyposalivation kann mit den verschiedensten klinischen Zeichen und Symptomen
verbunden sein (ADA Council on Scientific Affairs 2015).

Gerade der Speichelfluss spielt eine entscheidende Rolle fiir die Aufrechterhaltung
des physiologischen Gleichgewichts in der Mundhdhle. Speichel sorgt dafir, dass
das Gewebe in der Mundhothle feucht gehalten wird und somit grundlegende
Funktionen wie Kauen, Schlucken, Sprechen und letztlich auch das Schmecken
ohne Probleme erméglicht werden. Zudem beinhaltet der Speichel u.a. eine Vielzahl
an Elektrolyten, Peptiden, Glykoproteinen, Enzymen, Immunglobulin A, Aminen und
Leukozyten. Ein Verlust des Speichelvolumens bedeutet damit einen Verlust der
antibakteriellen Eigenschaften und eine Beschleunigung der Demineralisation der
Zahne, da der Puffer Speichel zum Teil fehlt und die Plaquebildung begunstigt wird
(Anil et al. 2016). Bei der Kariesatiologie stellt der Speichel abhangig von seiner

Quantitat und Qualitat somit einen entscheidenden Faktor dar.

Die mikrobielle Besiedelung z.B. des Magen-Darmtrakts Ubt einen positiven Effekt
auf den Menschen und seine Gesundheit aus (Kumar und Mason 2015). Der wohl
am besten untersuchte naturliche Biofilm des menschlichen Kérpers, die dentale
Plaque, ist ein komplexes Mikrobiom, das seit langem als Hauptverursacher von
Karies, Gingivitis und Parodontitis gilt. Dabei tragt ein groRer Teil der
Mikroorganismen in der Mundhoéhle als Bestandteil einer eubiotischen Plaque zur
Infektverhiitung bei und bt eine Schutzfunktion aus. Mikroorganismen, Viren und
Pilze formen einen komplexen Biofilm, in dem sie mit dem Wirt, aber auch
untereinander eine Symbiose eingehen. Veranderungen im Wirtssystem
beeinflussen direkt das Mikrobiom, das zur Aufrechterhaltung des
Mundgesundheitszustandes beitragt. Geréat dieser physiologische Biofilm mit
eubiotischen Verhéaltnissen aus dem Gleichgewicht, bildet sich eine pathogene
Plaguekariesflora mit dysbiotischen Verhéltnissen (Géngler et al. 2010).
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Anderungen des pH-Wertes kénnen zu einer Verschiebung des Gleichgewichts
fuhren. Bei parodontalen Erkrankungen ist dabei eher eine steigende
Bakterienvielfalt zu beobachten, bei Karies dagegen eher eine Abnahme (Kumar
und Mason 2015). Die 6kologische Plaquehypothese geht davon aus, dass
Bakterien, welche fur die Entwicklung kariogener Prozesse verantwortlich sind,
bereits in der physiologischen Plaqueflora vorhanden sind, und dass Faktoren wie
ein niedriger Speichelfluss zu einer Dysbalance des dkologischen Gleichtgewichts
fuhren (Rosier et al. 2014).

Fur den Patienten bedeutet die Verminderung des Speichelflusses folglich ein
erhohtes Risiko, Karies zu bekommen, Probleme beim Tragen von Prothesen zu
haben oder Infektionskrankheiten zu entwickeln. Zudem kénnen die Xerostomie, die
daraus erwachsenden Folgen und Krankheiten zu einer entscheidenden
Verminderung der Lebensqualitdit und sogar zu einer Verminderung der
psychischen Stabilitdt des Patienten fihren, wobei die Palette von reiner Frustration

bis hin zu substantiellen Stérungen reicht.

Xerostomie ist in Europa relativ haufig und findet sich bei mehr als 20 Prozent der
Bevolkerung, wobei Frauen und éltere Menschen haufiger betroffen sind (Billings et
al. 1996, Nederfors et al. 1997). Bei Uber 65-Jahrigen soll sie bei etwa 30 Prozent
vorkommen (Ship et al. 2002). Haufiger kommt sie bei Vorliegen von systemischen
Erkrankungen wie Diabetes mellitus, Karzinomen und Parkinson vor (Liu et al.
2012).

Xerostomie ist auch ein haufiges Begleitsymptom bei Patienten mit chronischen
Nierenerkrankungen bzw. bei terminaler Niereninsuffizienz mit dann erforderlicher
Dialyse. Veranderungen in Menge und Zusammensetzung des Speichels fihren zu
Hyposalivation bzw. Xerostomie (Jover Cervero et al. 2008, Vendramini et al. 2011,
Kaushik et al. 2013, Swapna et al. 2013). Die Xerostomie bei Nierenpatienten wird
durch weitere chronische Erkrankungen wie Diabetes mellitus oder Hypertonie und

die Einnahme der erforderlichen Medikamente beginstigt.

Ziel der Untersuchung war es zu Uberprifen, ob bei Patienten mit dialysepflichtiger
Niereninsuffizienz (Stadium 5) die subjektiv empfundene Xerostomie mit einer
reduzierten Speichelproduktion verbunden ist und ob die Mundgesundheit mittels
intensivierter Mundpflege gunstig beeinflusst werden kann. Dabei sollte

insbesondere Uberprift werden, ob dies mit einem speziellen Mundpflegegel



(OROFAN® / Ormed) und einer Pflegezahnbirste (Bild 1) besser gelingt als mit den

von den Patienten bislang verwendeten Mafinahmen.
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Bild 1: OROFAN® Gel und Pflegezahnbirste

2 Ubersicht

2.1 Speichel - Anatomie und Physiologie

Der Speichel wird durch drei paarige Drisen produziert, die Glandula parotidea,
Glandula submandibularis und Glandula sublingualis, deren Ausfiihrungsgéange in
der Mundhohle enden. Uber 90 Prozent des gesamten Speichels werden von
diesen Driisen produziert (Napefas et al. 2009). Zusatzlich verteilen sich etwa 700
bis 1000 kleine Speicheldrtisen tber Lippen, Wangen, sowie harten und weichen

Gaumen.



Die Salivation, d.h. die Abgabe von Speichel durch diese Driisen, betragt beim
Erwachsenen zwischen 500 und 1500 ml Speichel am Tag, wobei die
Mengenangaben schwanken (Pedersen et al. 2002, Ying Joanna und Thomson
2015). Die Basalsekretion, die Produktion von Speichel ohne Nahrungsaufnahme,

betragt etwa 500 ml.

Die Abgabe von Speichel unterliegt einem deutlichen zirkadianen Rhythmus
(Mravak-Stipeti¢ 2012) und wird durch das autonome Nervensystem kontrolliert.
Wahrend der Nacht ist die Speichelsekretion sehr gering, wahrend des Tages wird
die  Speichelsekretion durch  Geschmacks- und  Geruchsreize, die
Nahrungsaufnahme selbst, den Kauvorgang, Schmerzreize, Nikotinkonsum,

psychische Einflisse und auch Medikamente beeinflusst.

Speichel besteht zu mehr als 99 Prozent aus Wasser und enthalt aul3erdem
verschiedene lonen (u.a. Kalium, Hydrogencarbonat, Zink, Phosphat und Fluorid),
niedermolekulare organische Bestandteile (u.a. Harnsaure) und hochmolekulare
organische Bestandteile wie Glykoproteine (Muzine), Enzyme (Amylase),
Immunglobuline und verschiedene antibakteriell wirkende Proteine. Die
Zusammensetzung des Speichels aus den einzelnen Speicheldrisen ist
unterschiedlich: der Speichel aus der Glandula parotidea ist wassrig-seros, der aus
der Glandula submandibularis und sublingualis serds-mukds, der aus den kleinen
Speicheldriisen mukos. Je nach Stimulation der verschiedenen Driisen, die von der
Nahrungszusammensetzung abhangt, kann nicht nur die Menge des Speichels,

sondern auch dessen Gehalt an lonen, Muzinen und Amylase veréandert sein.

Der Parasympathikus bewirkt die reichliche Sekretion serfsen proteinarmen
Speichels. Der Sympathikus fuhrt zu einer geringen Sekretion klebrigen viskésen
Speichels aus der Glandula submandibularis und sublingualis, nicht jedoch aus der

Glandula parotidea.

Die Speichelfliel3rate unterliegt einer Regulation und schwankt beim Gesunden
meist zwischen 0,25 und 0,35 ml pro Minute, wird aber unterschiedlich angegeben
(Sreebny und Schwartz 1997, Waltimo und Kardas 2020). Der Mittelwert der
Speichelbildung ist auch vom Hydratationszustand des Gesamtorganismus
abhangig. Eine Abnahme der Sekretionsmenge fuhrt zu Durst und ist Anlass zur

Flissigkeitsaufnahme.



Durch Zufuigen von Flissigkeit und Muzinen im Speichel werden Kauen, Schlucken
und Sprechen erleichtert. Speichel mischt sich mit den trockenen Speisen zu einem
feuchten Brei, macht die Nahrung gleitfahig und zum Schlucken geeignet, interagiert
also mit dem Gastrointestinaltrakt (Pedersen et al. 2002). Er fuhrt zur Entfaltung des
Geschmacks und leitet die Verdauung der Kohlenhydrate durch Amylase ein. Durch
die Befeuchtung der Mundhohle schitzt er das Hart- und Weichgewebe vor
Austrocknung (Ying Joanna und Thomson 2015) und die Mukosa vor
physikochemischen und thermischen Noxen. Seine schitzende Wirkung entfaltet er
nicht nur auf die Mundschleimhaut, sondern auch auf die Schleimhaut des oberen
Respirationstraktes. Er erhalt das orale Mikrobiom und schitzt durch seine
antibakterielle Wirkung vor Infektionen. Zudem verhindert er eine Demineralisierung

der Zahnhartsubstanz.

Speichel hat einen pH-Wert von ungefahr 7 (unter Stimulation etwas héher). Dabei
haben die Hydrogencarbonationen fir die Pufferkapazitat des Speichels
entscheidende Bedeutung: sie sind in der Lage, bei saurem pH Protonen
aufzunehmen (es entsteht Kohlensaure) und damit abzupuffern. Der pH-Wert an
der Zahnoberflache bestimmt mal3geblich das Gleichgewicht zwischen
Demineralisation und Remineralisation, wobei bei einem pH-Wert unter 5,5 eine
Demineralisation einsetzt. Speisen und Getranke haben oft einen sauren pH-Wert.
An der Zahnoberflache anhaftende Bakterien bilden im Ergebnis ihres
Stoffwechsels selbst organische Sauren. Die neutralisierende Wirkung der
Hydrogencarbonationen hat deshalb grol3e Bedeutung bei der Verhinderung der

Kariesentstehung.

Eine physiologische Steigerung der Speichelproduktion erfolgt zum Beispiel
gustatorisch (Lutschen von Zitronenscheiben etc.) oder mastikatorisch (Dodds et al.
2005), z.B. durch Kauen von Wachs. Dies kann zur Messung der
Speichelproduktion (Sialometrie) unter Stimulation genutzt werden. Eine
Hypersalivation erfolgt durch &ufRere Einflisse, durch eine zeitlich aufeinander
abgestimmte Abfolge von Reizungen verschiedener Nerven und ihrer Rezeptoren:
Schmecken (Reizung der Geschmacksknospen durch in die Mundho6hle eingefiihrte
Geschmacksstoffe), Tasten (Reizung der Tastnerven der Mundho6hle), Riechen

(Reizung der Geruchsnerven in den Nasennebenhdhlen), Reizung der Magen- und



Darmnerven im Verdauungstrakt, Reizung durch Sehnerven und grof3e Wut oder

sonstige Erregung.



2.2 Hyposalivation und Xerostomie — Pathophysiologie

Eine verminderte Speichelproduktion (Hyposalivation) kann unterschiedliche
Ursachen haben. Eine physiologische Reaktion des Korpers (physiologische
Xerostomie) kann auf verschiedene Einflisse erfolgen, wie z.B. ein gesteigerter
Sympathikotonus bei chronischem Stress, Verhaltensstérungen wie ungeniigende
Trinkmenge, Dehydratation, vermehrte Mundatmung, emotionale Ausldser oder
fieberhafte Allgemeinerkrankungen. Krankheitsbedingt ist Hyposalivation Teil des
Sjogren-Syndroms, des Sicca-Syndroms und des Heerfordt-Syndroms oder wird

durch eine Sialadenitis verursacht.

Die Speicheldrisen verandern sich mit zunehmendem Alter und die Zahl der
speichelsezernierenden Azini nimmt durch Atrophie ab, wobei Fettgewebe und
fibréses Gewebe zunehmen (Vissink et al. 1996). Dennoch liegen unterschiedliche
Ergebnisse dazu vor, ob sich die SpeichelflieBraten mit zunehmendem Alter
verandern (Parvinen und Larmas 1982, Osterberg et al. 1992, Percival et al. 1994,
Yeh et al. 1998, Ghezzi et al. 2000, Nagler und Hershkovich 2005). Moglicherweise
sind die Ergebnisse durch andere Faktoren wie vermehrte Medikamenteneinnahme
mit zunehmendem Alter beeinflusst (Parvinen und Larmas 1982, Osterberg et al.
1992). Bei Frauen wird auch die hormonelle Umstellung mit der Menopause als
Ursache fiir die Anderung des Speichelflusses diskutiert (Dodds et al. 2005).
Jungere wie altere Menschen sind jedoch in der Lage gleichermalien auf

speichelstimulierende Stoffe zu reagieren (Percival et al. 1994).

Xerostomie ist haufig und wurde bei 56 Prozent aller Uber 75-jahrigen Patienten
nachgewiesen (Viljakainen et al. 2016), wird aber auch haufig tbersehen (Plemons
et al. 2014). Die Konsequenzen der Mundtrockenheit sind vielfaltig und kénnen zu
Geschmacksveranderungen und Anderungen bei der Auswahl der Nahrungsmittel
fuhren (Navazesh und Ship 1983), da Speichel modulierende Effekte auf die
Geschmacksempfindung sauer, salzig und umami hat (Spielman 1990). Durch
Kombination einer oralen Ursache mit reduziertem Speichelfluss entsteht haufig
Halitosis (Zurcher und Filippi 2020).

Dabei ist das Gefuhl der Mundtrockenheit nicht identisch mit einer verminderten
Speichelproduktion (Hyposalivation) und geht nicht immer mit einer messbaren

Einschréankung der Speichelproduktion einher (Fox et al. 1987, Lima et al. 2017).



Es wird deshalb auch unterschieden zwischen einer echten Xerostomie (Xerostomia
vera sive primaria), die aus einer Unterfunktion der Speicheldrisen resultiert und
einer Pseudoxerostomie bzw. symptomatischen Xerostomie (Xerostomia spuria
sive symptomatica), bei der der Patient den Eindruck von Mundtrockenheit bei
normaler Speicheldriisenfunktion hat (Tanasiewicz et al. 2016). Xerostomie kann
also viele Ursachen haben: sie kann durch eine Salivationsstérung oder atiologisch
anders bedingt sein (Napenas et al. 2009), u.a. durch Dehydratation, kognitive und
neurologische Verédnderungen, sensorische Veranderungen und psychologische

Storungen.

Eine Hemmung der Speichelsekretion wird durch Parasympathikolytika (z.B.
Atropin), verschiedene Neuroleptika, Alphablocker und trizyklische Antidepressiva,
aber auch durch die selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmer wie Fluoxetin
und Paroxetin bewirkt (Scully 2003). Auch weitere Medikamente wie Diuretika oder
andere Antihypertensiva kdnnen als Nebenwirkung Hyposalivation verursachen. In
den USA erwies sich 1992 Xerostomie mit 80,5 Prozent als haufigste Nebenwirkung

der zweihundert meistverschriebenen Medikamente (Smith und Burtner 1994).

Bereits 1994 wurden mehr als 1800 Medikamente mit Xerostomie als moglicher
Nebenwirkung in Zusammenhang gebracht. Wegen der Unubersichtlichkeit wurde
daher auch auf die Mdglichkeiten des Internets mit getrennten Portalen fur Patienten
und Arzte verwiesen (Sreebny 2004). Auch Rauschdrogen wie
Tetrahydrocannabinol kdnnen Mundtrockenheit auslosen (Gotrick et al. 2004).

Es muss unterschieden werden zwischen Medikamenten, die eine subjektiv
empfundene Mundtrockenheit verursachen und solchen, welche die Salivation
beintrachtigen. Obwohl Xerostomie eine haufige Nebenwirkung ist, wurden nur
wenige Medikamente auf objektivierbare Veranderungen des Speichelflusses
getestet (Napefias et al. 2009). Die erhobenen Daten basieren meist auf dem
subjektiven Empfinden von Mundtrockenheit, wobei die Speichelsekretion nicht

gemessen wurde (Scully 2003, Villa et al. 2016).

Besonders altere Patienten sind multimorbide und nehmen deshalb eine Vielzahl
von Medikamenten ein. Hierzu wurde der Begriff der Polypharmazie (meist definiert
als die Einnahme von funf oder mehr Medikamenten) gepragt. Polypharmazie kann
zu pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Medikamenteninteraktionen

fuhren, welche die anticholinergen Effekte verstarken (herabgesetzte Sekretion,



verringerte gastrointestinale Motilitat, beschleunigter Herzschlag, Sedierung,
maoglicherweise leichte Verwirrtheit etc.), also auch zu Hyposalivation und
Xerostomie (Hashimoto et al. 2012, Viljakainen et al. 2016). Wahrend dies fir
jungere Menschen bei guter Gesundheit mdglicherweise unproblematisch ist,
kénnen diese Effekte bei dlteren Patienten desastrés wirken (Feinberg 1993). Auch
Depressionen, die bei A&lteren Patienten haufiger sind, beginstigen die
Mundtrockenheit (Viljakainen et al. 2016). Die Xerostomie-Préavalenz und die
Speichelflussreduktion hangen mit der Anzahl taglich eingenommener
Medikamente zusammen (Nederfors et al. 1997, Bardow et al. 2001) und zwar

unabh&ngig davon, ob diese xerogen sind oder nicht (Sreebny und Schwartz 1997).

Auch Operationen (Entfernung von Speicheldrisen) oder Strahlentherapie von
Tumoren kdnnen zu einer Einschrankung der Speichelproduktion und damit zu
Mundtrockenheit fihren. Abh&éngig von der Lage und Ausbreitung des Tumors und
der erforderlichen Strahlendosis kdénnen alle oder ein Teil der Speicheldriisen im
Bestrahlungsfeld liegen. Dies fuhrt eventuell zu einer schweren Unterfunktion und

Veranderungen in der Speichelzusammensetzung (Napefias et al. 2009).

Bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialyse kommen
verschiedene Pathomechanismen zusammen wie Grund- und
Begleiterkrankungen, Nebenwirkungen von Medikamenten, Einschrankung der
Flussigkeitszufuhr zwischen den Dialyseterminen und Flussigkeitsentzug wahrend
der Dialyse sowie emotionaler Stress. Eine Erh6hung des Sympathikotonus unter
Stress kann zu einer Einschrankung und Anderung der Speichelproduktion fiihren,
jedoch nicht zur Aufhebung. Eine pharmakologische Steigerung des
Speichelflusses erfolgt durch Medikamente mit sympathikolytischer oder
cholinerger Wirkung, wie Carbachol und Pilocarpin (Gotrick et al. 2004).

2.3 Diagnostik

Mundtrockenheit stellt der Patient selbst fest und sucht deshalb professionelle Hilfe,
zum Beispiel bei seinem Zahnarzt. Dessen Aufgabe ist es dann, eine Erklarung fur
das Symptom zu finden, eine Diagnose und nach Mdbglichkeit eine geeignete
Therapie (Nederfors 2000). Andererseits erwéhnen viele Patienten die xerogenen

Symptome ihrem Zahnarzt gegeniber gar nicht, weshalb es zu den Aufgaben des



Behandlers gehort, eine aktive Rolle in der Diagnostik und Therapie der von

Mundtrockenheit betroffenen Patienten zu tibernehmen.

Eine verminderte Speichelbildung hat eine trockene Mundschleimhaut zur Folge. Es
gibt spezielle Verfahren zur Diagnostik und zur Quantifizierung der
Mundtrockenheit. Im Gegensatz zur Unterproduktion von Speichel, die einfach
objektivierbar ist, ist das Vorliegen einer Xerostomie nur durch Befragung des
Patienten zu erfassen (Ying Joanna und Thomson 2015), wobei international
einheitliche Kriterien fehlen (Hahnel 2020). Selbst die gestellten Fragen in
verschiedenen Studien waren nicht identisch. Die Art der gestellten Frage bedingt
maoglicherweise unterschiedliche Antworten (Nederfors 2000).

Bemerkenswert ist dabei, dass trotz normaler Speichelsekretion das Geflhl von
Mundtrockenheit vorliegen und trotz dokumentierter Hyposalivation das
Trockenheitsgefiihl fehlen kann (Fox et al. 1987, Longman et al. 1995).
Anamnestisch ergeben sich Hinweise zur Haufigkeit des Auftretens der
Mundtrockenheit (stéandig, situativ) und auf weitere Symptome (Schmerz, Rétung,
Schwellung) oder Ursachen wie reduzierte Trinkmenge, Schnarchen, Rauchen,
Alkoholkonsum und Begleiterkrankungen. Die kdrperliche Untersuchung zeigt
entsprechende Veranderungen wie Austrocknung der Mundschleimhéaute und der

Zunge sowie sicht- oder tastbare Veranderungen an den Speicheldrisen.

Bei der bildgebenden Diagnostik dominiert die Ultraschalluntersuchung.
Rontgenuntersuchungen, Computertomografie, Magnetresonanztomografie oder
Szintigraphie und Sialendoskopie kdnnen das diagnostische Spektrum ergénzen.
Die Szintigraphie kann auch zur Objektivierung und quantitativen Messung der

Speicheldrisenfunktion bzw. Speichelproduktion dienen (Bossola und Tazza 2012).

Die quantitative Messung von Speichel oder Mundflissigkeit (Sialometrie) ggf. auch
unter Stimulation objektiviert die Speicheldriisenfunktion. Die Sialometrie hat sich in
der Praxisroutine allerdings nicht etabliert. Unterschiedliche Verfahren sind hierbei
beschrieben (Gupta et al. 2006, Anil et al. 2016). Mogliche Einflussgrof3en auf die
Ergebnisse sind vorherige Nahrungs- oder Flissigkeitszufuhr, Nikotinkonsum und
Tageszeit der Untersuchung sowie saisonale Unterschiede. Nicht nur der
Gesamtspeichel kann gemessen werden sondern auch die getrennte Messung aus

den einzelnen Speicheldrisen ist méglich (Sreebny 2000).
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Bei der Messung der stimulierten SpeichelflielBrate werden gustatorische und
mastikatorische Reize wie Paraffinwachs oder geschmacksneutrale Kaugummis
verwendet. Normal fiir die Speichelflie3rate unter Stimulation sind 1,0 bis 3,0 ml/min
(Sreebny 2000, Waltimo und Kardas 2020). Erhebliche Schwankungen (bis 44
Prozent) der glandularen Speichelfliel3rate unter Stimulation sind dabei beschrieben
(Ghezzi et al. 2000). Eine Hyposalivation nach Stimulation mit mastikatorischen
Reizen liegt bei einer Speichelflierate unter 0,7 ml pro Minute vor, bei der
unstimulierten SpeichelflieRrate gilt der Wert von 0,1 ml pro Minute oder weniger als
weltweit anerkannte Grenze, als normal werden 0,25-0,35 ml pro Minute angesehen
(Sreebny 2000, Waltimo und Kardas 2020).

Zusatzlich kann die Speichelzusammensetzung durch Sialochemie analysiert
werden (Eichner 1978) oder eine Messung des pH-Wertes erfolgen. Eine
histologische Untersuchung von Speicheldrisengewebe ist bei Verdacht auf
Sjogren-Syndrom sinnvoll (Sreebny 2000).

Speichelproben kénnen auch zur Diagnostik von weiteren Parametern, wie
Hormonen, Tumormarkern, Antikdrpern (HIV, Hepatits C etc.) verwendet werden
(Corstjens et al. 2012, Albers und Kaufmann 2018). Der Vorteil einer einfachen und
risikolosen Probengewinnung, z.B. auch zur Bestimmung von Hormontagesprofilen
unter hauslichen Bedingungen, ist offensichtlich. Aktuell konzentriert sich das
Interesse sicher auf die Diagnostik von COVID-19 im Speichel, z.B. mit
Schnelltests, die jeder selbst durchfihren kann (Nagura-lkeda et al. 2020, Azzi et
al. 2021).

2.4 Therapie der Mundtrockenheit

Therapiemallnahmen zur Behandlung der Xerostomie haben zum Ziel, die
Beschwerden des Patienten zu lindern, die Speichelproduktion zu erhéhen oder
beides gleichzeitig zu erreichen (Villa et al. 2015).

Pharmakologische Ansatze zur Behandlung der Xerostomie konnen eingeteilt
werden in Speichelersatzmittel und Speicheldrisenstimulantien (Sialogoga).
Zunachst wurden Ole (Olivendl, Leinsamen Ol) oder Glycerin verwendet, spater
Cellulose, wie Hydroxyethylcellulose (Meyer-Lueckel und Kielbassa 2002).

Speichelersatzmittel kdénnen die subjektive Empfindung von Mundtrockenheit
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bekampfen, vielleicht auch entziindliche Folgen der Xerostomie. Auch besteht die
Problematik einer unerwinschten Demineralisation von Zahnhartgewebe durch
Speichelersatzmittel (Kielbassa et al. 2001, Meyer-Lueckel und Kielbassa 2002),
wobei in Abhangigkeit von den Inhaltsstoffen (wie Fluorid, Phosphat, Calcium) eine

Remineralisation mdglich ist (Kielbassa et al. 2001).

Die Normalisierung der Mundbefeuchtung durch das Parasympathikomimetikum
Distigminbromid wurde bereits 1980 dokumentiert (Wolpert et al. 1980). Das
Parasympathikomimetikum Pilocarpin wurde haufig als Speicheldriisenstimulans
untersucht (Rhodus und Schuh 1991, Niedermeier et al. 1998). Die Anwendung der
Substanz setzt funktionierendes Speicheldrisengewebe voraus (Mravak-Stipeti¢
2012, Villa et al. 2015). Eine signifikante Steigerung der Speichelmenge konnte
damit bei manifester Radioxerostomie, beim Sjogren-Syndrom und bei heterogenen
Xerostomien unterschiedlicher Genese nachgewiesen werden (Rhodus und Schuh
1991, Mravak-Stipetic 2012). Pilocarpin bewirkt auch dann eine Steigerung des
Speichelflusses, wenn es in Form von Augentropfen appliziert wird (Rhodus und
Schuh 1991). In den USA wird es als oral einnehmbares Medikament oder als

Mundspullésung eingesetzt (Navazesh und Kumar 2009).

Nach Mdglichkeit sollten die auslésenden Ursachen der Xerostomie, d.h. die
zugrunde liegenden Erkrankungen, behandelt oder beseitigt werden. Eventuell

kénnen Medikamente ohne die Nebenwirkung Mundtrockenheit eingesetzt werden.

Die symptomatische Therapie erstreckt sich auf Speichelersatz- bzw.
Speichelerganzungsprodukte wie benetzendes Gel, Mundwasser oder Kaumittel.
Mit reinem Mundwasser konnte ein signifikanter Anstieg der unstimulierten
Speichelflie3rate erzielt werden, allerdings wurde der verwendete Xerostomie-Index
damit nicht signifikant verbessert. Die Verwendung von Lakritz Mundwasser
verbesserte nicht nur den unstimulierten Speichelfluss sondern auch signifikant die

Indices der Xerostomie (Yu et al. 2016).

Pflegerische Malinahmen beinhalten das Mundauswischen mit angefeuchteten
(auch mit Cola oder Saft) bzw. gefrorenen Wattetragern, Trinken oder Ausspiilen
mit Wasser, Kaffee und Saften. Dabei wirkt Salbei-Tee austrocknend, dagegen
regen sauerliche Safte den Speichelfluss an. Zusétzlich empfohlen wird das
Auftragen von Vitaminpasten, Lutschen von Eiswurfeln oder Vernebler mit

Aerosolen und &therische Ole, z.B. liber eine Duftlampe mit Zitrusaroma. Betroffene
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kénnen sich heute problemlos Uber verschiedene Internetportale informieren
(Deutsches Krebsforschungszentrum 2020, Leitlinie der DGP Sektion Pflege 2014,
Ratgeber Mundtrockenheit 2020). Xerostomie ist ein verbreitetes Symptom fur eine
Vielzahl an Triggerfaktoren, deren Behandlung weitestgehend palliativ, aber auch
praventiv bleibt (Glore et al. 2009).

2.5 Ergebnisse von OROFAN®

Unter Verwendung einer Referenz-Handzahnbirste der American Dental
Association (ADA) wurden drei verschiedene Zahnpasten (hochabrasiv vs. niedriger
Gehalt an Abrasiva vs. frei von Abrasiva) getestet. Das letztere, das Zahnputzgel
Rheodol-Gel plus der Firma ORMED, soll mit seinen biokompatiblen Inhaltsstoffen
die Zéhne vor Karies und Erosionen und die Mundschleimhaut vor Austrocknung
schitzen. Durch geringe Schaumbildung beim Z&hneputzen soll es sich besonders
fur Patienten mit Schluckbeschwerden eignen. Fur immungeschwéchte Patienten,
intensivmedizinisch versorgte bzw. tracheotomierte Patienten aber auch fir
Patienten mit Xerostomie eignet es sich daher besonders. Es konnte gezeigt
werden, dass die unterschiedlich abrasiven Zahnputzmittel in gleichem Malie die
Zahnplaque reduzierten. Durch die enthaltenen Zusétze wie etwa Chitosan soll die
Mundschleimhaut nachhaltig geschitzt und gepflegt werden. Es wurde
nachgewiesen, dass das nicht abrasive orale Hygienegel eine optimale Entfernung
der Plaque erzielt und deshalb fir pflegerische Aufgaben zu Hause und stationar
empfohlen werden kann (Birke 2016, Gaengler et al. 2016).

Die Art der verwendeten Zahnburste ist fir die Reinigungswirkung entscheidend
(Flad et al. 2016). Das Bursten mit Wasser ist genauso effektiv wie die Verwendung
von oralen Hygienegelen. Gele spielen jedoch eine herausragende Rolle bei der
Speichelsubstitution und bei der Versorgung mit bioverfigbarem Fluorid und tragen

zudem zur Mundgesundheit bei.

Untersuchungen bei 57 Bewohnern in Seniorenzentren Uber drei Monate zeigten
einen problemlosen Umgang mit dem Pflegesystem sowie eine statistisch
signifikante Reduktion der Plaque und eine Abnahme des Zahnfleischblutens
(Schaupp data on file 2020). Eine Untersuchung bei Bewohnern eines

Seniorenheims Uber einen Monat zeigte eine gute Akzeptanz der Produkte, eine
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Verbesserung der Mundhygiene bei den meisten Studienteilnehmern, eine
Reduktion der Gingivitiszahne pro Proband sowie eine hdochst signifikante
Reduktion des planimetrischen Plaque-Index (Gaengler et al. 2019, Lohaus data on
file 2020).

Bei einer Untersuchung an 55 in Heimen untergebrachten Probanden mit
Behinderung (Fischer-Erlach 2021) zeigten sich Studienteilnehmer und Pfleger mit
den OROFAN® Produkten zufrieden. Eine Vorbeugung von Mundtrockenheit,
Schleimhautirritationen und Zahnfleischentzindungen wurde der langen

Bioverfugbarkeit des Mundpflegegels in der Mundhothle zugeschrieben.

OROFAN® ist ein multifaktorielles Mundpflegegel fir die tagliche Mundhygiene.
Schutzschichten aus den Biopolymeren Aloe-vera-Gel, ChitoClear und Cellulose
erreichen eine nachhaltige Gelwirkung durch Speichelstimulation. Durch Fluorid-
lonen erfolgt eine stéandige Remineralisation. Bei Verwendung von
Handzahnbursten wird mit dem Gel eine bessere Plaguekontrolle als bei der
Anwendung abrasiver Zahnpasten erreicht. Die Verweildauer des Gels in der
Mundhdhle betragt je nach Speichelflie3rate bis zu 6 Stunden, der Lippenschutz
betragt bis zu 8 Stunden. Durch seinen Geschmack nach Zitrone wird es langfristig

als angenehm empfunden.

3 Zielstellung

Ziel dieser randomisierten kontrollierten Studie war es zu Uberprifen, ob bei
Dialysepatienten mit klinischer oder nachgewiesener Xerostomie eine
Beeinflussung der Mundtrockenheit durch nichtmedikamentdse Malinahmen

maglich ist.

Zunachst sollten anhand anamnestischer Daten der Gesundheitszustand,
vorliegende Erkrankungen, medikamentbése MalRhahmen und die Art der
Dialysetherapie erfasst werden. Zusatzlich wurden biometrische Daten erhoben und
das Ausmalfi der Mundtrockenheit dokumentiert.

Die subjektiv empfundene Xerostomie sollte durch Messung des Speichelflusses
objektiviert und quantifiziert werden. Die Feststellung des allgemeinen
Mundgesundheitszustandes der Patienten sollte durch eine ausfuhrliche
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zahnarztliche Befundung erfolgen, um so auch Veranderungen wahrend des
Untersuchungszeitraumes zu erfassen. Zu erwarten waren wegen des
Studiendesigns vor allem Veradnderungen der Plaque-Werte auch durch eine
schulungsbedingt gesteigerte Compliance der Patienten, die Umstellung der
Mundhygieneprodukte sowie eine dadurch mdgliche Verringerung der

Entziindungszeichen der Gingiva.

Uberprift werden sollte auch, in welchem AusmaR die mundgesundheitsbezogene
Lebensqualitat (Sprachstdérungen, Geschmacksstérungen, Schluckstérungen,
Schmerzen, Funktionsstorungen, Allgemeinbeschwerden, soziale und psychische
Aspekte) bei Dialysepatienten durch die Xerostomie beeintrachtigt wird und wie die
Einstellung der Dialysepatienten gegenuber der eigenen Mundhygiene ist bzw. wie

hoch die Bereitschaft ist, diese eventuell zu verbessern

Insbesondere war es jedoch Ziel der Untersuchung zu tberprifen, ob bereits die
verstarkte Intervention durch die Studie an sich oder die speziellen Pflegeprodukte
zu einer gunstigen Beeinflussung der initial angegebenen Beschwerden bzw. der

initial dokumentierten krankhaften Veranderungen fuhren.

Daneben sollte auch Uberprift werden, ob die verwendeten Produkte positiv
beurteilt werden (Geschmack, Anwendbarkeit, Geruch, Konsistenz) und ob sich
durch diese Produkte die Lebensqualitat verbessert.

Erwartet wurden dabei eine Plaguereduktion an Zahnen und Prothesen, eine
Verringerung des Zungenbelags und eine dadurch ricklaufige Gingivitis, sowie eine
eventuelle Verbesserung der Parodontitiswerte durch eine Abschwellung der
Gingiva. Eine Veranderung der Kariesprogression sowie eine deutliche Reduktion
der Taschentiefen wurden wegen des begrenzten Zeitraums der Untersuchung

nicht erwartet.

Erwartet wurden jedoch unter den speziellen Pflegeprodukten eine Verbesserung
der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie eine Verbesserung der

Mundtrockenheit generell und unter Dialyse.
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4 Material und Methode

4.1 Studienablauf

Nach Einreichung der Studie bei der Ethik-Kommission der Universitat
Witten/Herdecke und der angeforderten Erganzung vom 20.08.2019 wurde deren
Genehmigung am 19.09.2019 erteilt (siehe Anhang 12).

Insgesamt wurde 139 Patienten mit dialysepflichtiger Niereninsuffizienz die
Teilnahme an der randomisierten kontrollierten Untersuchung angeboten. Von
diesen erflllten 44 Patienten die Aufnahmekriterien und erklarten sich bereit an der
Studie teilzunehmen. Es handelte sich um 18 Frauen und 26 Manner im Alter
zwischen 30 und 85 Jahren (mittleres Alter 57,5 Jahre), welche wegen einer

Niereninsuffizienz Stadium 5 behandelt wurden.

Die Behandlung erfolgte ambulant im PHV Institut (Patienten-Heimversorgung
Gemeinnutzige Stiftung) in Hildesheim (Bild 2) in der Nephrologischen
Ambulanz/Dialyse, Zertifiziertes Hypertonie-Zentrum DHL (Arztlicher Leiter Prof. Dr.
Burkhard Kreft) (Bild 3). 43 Patienten wurden mittels Hamodialyse (Bild 4), 1 Patient

mittels Peritonealdialyse behandelt.

Bild 2: Dialysezentrum Hildesheim
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4.2 Information und Aufklarung

Nach Ermittlung der in Frage kommenden Studienteilnehmer entsprechend der
eigenen Einschatzung ihrer Mundtrockenheit mittels eines Fragebogens (Anlage 1)
wurden diese mundlich und schriftlich Uber den Ablauf der Untersuchung aufgeklart
(Anlage 2).

4.3 Einwilligung, Ausschlusskriterien und Datenschutz

Die Patienten wurden Uber die Inhaltsstoffe des zu verwendenden Mundpflegegels
schriftlich informiert (Anlage 3), da eine bekannte Allergie oder Unvertraglichkeit auf
die Inhaltsstoffe von OROFAN® ein absolutes Ausschlusskriterium darstellte. Die
schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an der Untersuchung wurde eingeholt
(Anlage 4).

Bei gravierender  Verschlechterung des  Gesundheitszustandes  oder
unzureichender Kooperation des Patienten sollte die Teilnahme des Patienten
beendet werden kdnnen. Die Patienten selbst waren berechtigt die Untersuchung

jederzeit ohne Angabe von Griinden zu abzubrechen.

Die Teilnehmer wurden informiert, dass alle erhaltenen Angaben und Daten
pseudonymisiert und in schriftlicher und elektronischer Form gespeichert werden.
Hierzu wurde ein schriftliches Einverstandnis zum Datenschutz eingeholt (Anlage
4).

4.4 Studiendurchfihrung

Die Studie erfolgte Uber einen Zeitraum von 28 Tagen, wobei die Patienten in dieser
Zeit unter klinischer Beobachtung standen und in regelméafigen Abstéanden dreimal

wochentlich zur Dialyse erschienen.

Eine Anderung der Medikation sollte wahrend dieser Zeit nach Moglichkeit nicht und
nur zum Ausgleich von Defiziten (z.B. Elektrolytsubstitution) erfolgen. Auch sollten

keine weiteren Produkte gegen Mundtrockenheit verwendet werden.
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4.4.1 Gruppenzuordnung/Randomisierung

Die Patienten wurden randomisiert in zwei Gruppen eingeteilt, wobei die statistische
Zufallszuordnung  anhand einer  Randomisierungsliste ~ mit  codierten

Probandennummern ohne Namensnennung erfolgte.

Gruppe 1 verwendete Uber den gesamten Zeitraum das OROFAN® Mundpflegegel
mit der Pflegezahnbiirste.

Gruppe 2 behielt fir den gleichen Zeitraum ihre gewohnte hausliche Mundhygiene
unter Verwendung ihrer eigenen Mundhygieneprodukte bei. Erwartet wurde, dass
auch bei dieser Kontrollgruppe durch die zahnarztliche Betreuung ein gunstiger

Effekt auf die Mundgesundheit eintreten wirde.

4.4.2 Kontrollzeitpunkte

Die erste Untersuchung (VU) erfolgte zum Zeitpunkt O nach Information, Aufklarung

und Einwilligung.
Nach zwei Wochen (Zeitpunkt 1) erfolgte die Zwischenuntersuchung (ZU).

Die Abschlussuntersuchung zur Endkontrolle (AU) wurde nach vier Wochen

vorgenommen (Zeitpunkt 2).

4.5 Anamneseerhebung und Fragebdgen

4.5.1 Allgemeine Anamnese

Bei der Aufnahmeuntersuchung erfolgte eine allgemeine Erhebung der
Personaldaten, Grunderkrankungen, Folgeerkrankungen, weiterer Erkrankungen
und medikament6dser Therapien, Durchfiihrung der Dialyse sowie der Mundhygiene
(Anlage 5).

Bei der Zwischenuntersuchung nach 2 Wochen erfolgte eine Zwischenanamnese:
die Patienten wurden bezuglich ihrer subjektiven Beurteilung der Mundhygiene und
Mundtrockenheit befragt (Anlage 6). Bei Problemen und Schwierigkeiten konnte die

Anwendung durch erneute Instruktion optimiert werden.

Die Abschlussanamnese erfolgte nach 4 Wochen (Anlage 7).
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Zu allen drei Zeitpunkten wurde die Haufigkeit der Mundtrockenheit erfragt und

anhand einer Stufenskala quantifiziert (Anlage 5, Anlage 6, Anlage 7).

4.5.2 Oral Health Impact Profile

Zur Untersuchung der subjektiven Wahrnehmung und Erfassung der individuellen
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat (MLQ) dient die Befragung der
Patienten anhand von Fragebdgen. Als Index wird dazu das Oral Health Impact
Profile (OHIP) verwendet. Dieses bestand urspringlich aus 49 Fragen. Meist wird
jedoch das OHIP-G14 nach John verwendet (Anlage 8), eine deutschsprachige
validierte Kurzversion des Oral Health Impact Profile, das 1994 von Slade und
Spencer entwickelt wurde (John et al. 2002, John et al. 2006). Der Fragebogen
wurde sowohl mundlich im personlichen Interview als auch durch selbstandiges
Ausfullen vom Patienten erhoben. Die 14 enthaltenen Fragen erfassen wichtige
Problembereiche der wahrgenommenen Mundgesundheit. Die Einteilung erfolgt
nach den vier Kriterien Funktion, Schmerz, Asthetik und psychosozialer Einfluss.
Der Patient hat somit die Moglichkeit, den subjektiven Wert der zahnarztlichen
Intervention in Bezug auf seine Mundgesundheit und Lebensqualitdt unabhéangig
von klinischen Befunden zu bewerten. Mittels einer Mehrstufenskala (O=nie bis
4=sehr oft) wird die Haufigkeit eingeschrankter Lebensqualitat angegeben. Je hdher
der OHIP-Gesamtwert (maximal 56), desto hoher ist auch das Ausmald der

Einschréankung der Lebensqualitat.

Das OHIP-14 wurde bei der Aufnahmeuntersuchung und erneut bei der

Abschlussuntersuchung erfragt.

4.5.3 Fragebogen zur mundgesundheitsbezogenen Kontrolliiberzeugung

Am Ende der Zwischenuntersuchung wurde ein Fragebogen zur

Kontrolliiberzeugung des Patienten ausgefillt (Anlage 9).
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4.5.4 Fragebogen zur Beurteilung des subjektiven Erfolgs

Bei der Abschlussuntersuchung wurde der subjektive Erfolg der

Mundpflegemal3inahmen mittels eines Fragebogens beurteilt (Anlage 7).

4.6 Untersuchungsmethoden

4.6.1 Sialometrie

Am Anfang der Untersuchung wurde die stimulierte GesamtspeichelflieRrate
gemessen. Diese Messung dient als objektives Verfahren zum Nachweis einer

bestehenden Hyposalivation.

Die Patienten hatten mindestens eine Stunde vor der Untersuchung nichts
gegessen oder getrunken. Unmittelbar vor der Messung wurden sie gebeten, den
Mund auszuspulen. Durch das Kauen auf einem geschmacksneutralen
Paraffinwachsstiick (Bild 5) wurde der Speichelfluss angeregt. Nach 30 Sekunden
wurde der Speichel ausgespuckt und danach der gesamte produzierte Speichel der
Mundhdhle tber 5 Minuten in einem skalierten Einmalgefal® (Bild 6) gesammelt
(Hahnel et al. 2014, Saccardin et al. 2017). Wahrend dieser Zeit war es nicht erlaubt
zu schlucken. Die Einhaltung der Sammelzeit wurde mit einem Kurzzeitwecker

Uberpruft.

Wegen der meist geringen Menge des produzierten und gesammelten Speichels
wurde dieser mit einer 5 ml bzw. 2 ml Einmalspritze tber eine Einmalkanile Gr.2
grin 0,8 x 40mm 20G x 1 %" aufgezogen und hierdurch die Gesamtmenge
bestimmt. Durch dieses Vorgehen verblieb das mitausgespuckte Paraffinwachs im
SammelgefalR. Aus dem in der Spritze aufgezogenen Sekret wurde die stimulierte
Speichelflie3rate in Milliliter pro Minute berechnet.

Beim stimulierten Speichel liegt der Normbereich zwischen 1,0 und 3,0 ml/min,
Werte zwischen 0,7 ml/min und 1,0 ml/min entsprechen einer Hyposalivation. Eine
stimulierte Speichelfliel3rate unter 0,7 ml/min ist als pathologisch zu bewerten
(Sreebny 2000, Waltimo und Kardas 2020).
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Bild 6: Kalibrierte Sammelgeféal3e zur Speichelmessung

4.6.2 Klinische Untersuchung

Fur alle weiteren Kklinischen Untersuchungen wurden Einmalhandschuhe,
Mundspiegel, eine zahnarztliche Sonde und eine WHO-Parodontalsonde sowie
eine Lupenbrille mit aufgesetztem Licht verwendet.

4.6.3 Zahnarztlicher Befund

Der aktuelle orale Befund wurde bei der Eingangsuntersuchung von der Zahnérztin

aufgenommen und in einem Befundblatt mit Zahnschema festgehalten (Anlage 5).
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Hierbei wurden mdgliche Mundschleimhauterkrankungen, fehlende, zerstérte,
Uberkronte oder ersetzte Zahne sowie Fullungslagen und kariose L&sionen

dokumentiert.

Bild 7: Untersuchung einer Hamodialyse-Patientin mit einer infektisen Erkrankung

4.6.4 Eichner-Klassifikation

Ein durch Zahnlicken entstandener falscher Aufbiss kann zu funktionellen
Stérungen des Kauorgans und damit zu gesundheitlichen Folgeschaden fuhren.
Der Funktionswert eines Luckengebisses wurde nach der Anzahl der noch
vorhandenen Stitzzonen ermittelt und fur die Studienteilnehmer anhand der

Eichner-Klassifikation angegeben.
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4.6.5 Beurteilung des Zungenbelages

Bei herausgestreckter Zunge erfolgte die Beurteilung der Belagdichte des

Zungenrickens in drei Grade (sauber, wenig belegt, komplett belegt).

4.6.6 Plaqgue-Index nach Silness und Loe

Zur Bewertung der Mundhygiene wurde der Plaque-Index nach Silness und L6e
(SLI) erhoben. Anhand des SLI wurden der Plaquebefall und die Plaquedicke im

Zahnhalsbereich visuell mit Spiegel und Sonde bewertet.

4.6.7 GPM/T-Index nach Gangler

Der GPM/T Index dient zur Ermittlung des Gingivitis- und Parodontitisbefalls anhand
einer 6-Punkt-Messung aller Zahne. Hierbei wird neben einer moglichen
Reizblutung (G) ebenfalls die Taschentiefe (P) an allen vorhandenen Zahnen (T)
bewertet. Der GPM/T ist definiert als Relation: Gingivitiszahne (G) /
Parodontitiszahne (P) / fehlende Zahne (M).

Der Original-Index fur epidemiologische Studien mit einem maximalen Wert von 28
bzw. 32 ZzZahnen wurde fur die vorliegende klinische Mundhygiene-Studie
dahingehend modifiziert, dass alle Zahne mit 1 bis 6 Blutpunkten zu den G-Zahnen
zéhlten, um einen absoluten Wert fur die Gingivitiszdhne auszuweisen. Das betraf

Uberwiegend P1-Zahne, ganz selten P2- und niemals P3-Zahne.

4 6.8 DMF/S-Index nach Klein

Anhand der ermittelten Daten wurde fir jeden Studienteilnehmer der DMF/S-
Indexwert ermittelt. Der DMF/S-Index beurteilt die Anzahl von Zahnflachen im
bleibenden Gebiss, die zerstért (decayed), extrahiert (missing) oder gefullt (filled)
wurden und dient der statistischen Messung des Kariesvorkommens. Anhand der
ermittelten Daten wurde fur jeden Studienteilnehmer der DMF/S-Indexwert ermittelt.

Dieser erlaubt abschliel3ende Vergleiche der erhobenen Parameter.
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4.6.9 Denture-Hygiene-Index nach Wefers

Der Denture-Hygiene-Index nach Wefers (DHI) dient zur einfachen
Befunddokumentation der Prothesenhygiene fir den Unter- und Oberkiefer und ist

fur alle Prothesenarten anzuwenden.

Pro Prothese entstehen dabei 10 Messareale, die nach dem Ja / Nein-Prinzip (1
oder 0) auf Vorhandensein von Prothesenbelagen uberprift und ausgezahlt
werden. Die Auswertung erfolgt rein quantitativ. Mineralisierte Belage wurden
dokumentiert (c = calcified), jedoch fand dies bei der statistischen Auswertung keine

Bericksichtigung.

Anschlie3end wurde der prozentuale Anteil der belagsfreien Areale berechnet, d.h.
je héher der Wert (angegeben von 0 bis 100 Prozent), desto sauberer war die

Prothese.

4.7 Schulung

Die Schulung tber die Anwendung von Gel und multifunktioneller Pflegezahnbiirste
fand im Anschluss an die Erstuntersuchung statt. Dabei wurde der Patient selbst
wie folgt eingewiesen: das Gel wird vom Borsten-Tip bis zum Ende des planen
Borstenfeldes auf ca. 2,5 cm aufgetragen. Die Putzzeit betragt eine Minute (bei
maximal 10 Zdhnen) bzw. zwei Minuten bei mehr als 10 Zahnen (Paraskevas et al.
2006, Paraskevas et al. 2007). Als Putzmethode wurde die modifizierte Basstechnik
oder Rotationsmethode empfohlen (Schiffner 1995). Der Tele-Tip mit einem
erhohten Borstenfeld am oberen Ende der Blrste dient zur Reinigung der
Zwischenraume sowie zur Reinigung von Kronen, Implantaten und Prothesen. Bei
herausnehmbarem Zahnersatz ist die Entfernungshilfe am unteren Ende der Birste
hilfreich. Auch bei unbezahnten Patienten wird das Gel mit der Burste auf die
Schleimhaut aufgetragen. Die Zungenreinigung mit Tele-Tip und Burstenkdrper
tragt zu gesunden Biofilmverhaltnissen und einer verringerten systemischen
Keimbelastung bei. Nach jeder Anwendung kann das Gemisch aus Speichel und
Gel im Mund und auf den Lippen verbleiben. Das Ausspilen ist méglich, verringert
aber die Effizienz. Die Zahnpflege sollte zweimal taglich erfolgen. Falls erforderlich
erfolgte eine erneute Instruktion der Patienten bei der Zwischenuntersuchung nach

zwei Wochen.



4.8 Statistische Methoden

Zunachst wurden die Verteilungen samtlicher Variablen bzw. Parameter mit
kontinuierlichen oder graduierten Skalen (z.B. SLI, DMF/S, OHIP-14, DHI) mittels
Kolmogorov-Smirnov-Einstichprobentest — auf  Ubereinstimmung  mit  der

Normalverteilung nach Gaul3 geprift.

Bei Vorliegen einer Normalverteilung erfolgte der Vergleich zwischen Verum- und
Kontrollgruppe mittels parametrischem t-Test flr unabhangige Stichproben. Bei
dem Vergleich zwischen je zwei Untersuchungszeitpunkten wurde in diesem Fall
der t-Test fur abhangige Messungen bzw. abhangige Stichproben angewandt. Je
nachdem, ob sich die Untersuchungsgruppen gemanR dem vorgeschalteten Levene-
Test hinsichtlich ihrer Varianzen signifikant unterschieden oder als varianzhomogen
anzunehmen waren, wurde der regulare t-Test oder der t-Test mit einer

Korrekturformel fir inhomogene Varianzen eingesetzt.

Bei allen ordinalskalierten Variablen und Erfolgsparametern (z.B. Pflegegradstufe,
Anzahl der Medikamente, Starke des Zungenbelags, Anzahl der Gingivitiszahne)
wurde fur den Kontrast zwischen Verum und Kontrolle der non-parametrische
Mann-Whitney-Test (Wilcoxon-Mann-Whitney-U-Test) und fir den Vergleich der
Messzeitpunkte der Wilcoxon-Test (Wilcoxon-Vorzeichen-Rangtest) angewandt.
Diese beiden Prufverfahren kénnen bei ordinalen und sogar unbekannten
Verteilungen eingesetzt werden und weisen eine Teststarke auf, die dem

parametrischen t-Test sehr nahekommit.

Der Chi-Quadrat-Test nach Pearson (X2-Test) und der McNemar-Test wurden
herangezogen, wenn nominalskalierte bzw. kategorielle Variablen zwischen den
Untersuchungsgruppen und zwischen den Messzeitpunkten zu vergleichen waren
(z.B. Geschlecht, Mundhygiene-Form, Mundhygiene-Hilfsmittel, Mundtrockenheit
bei Dialyse ja/nein).

Als deskriptive statistische Kennwerte der untersuchten Parameter wurden der
arithmetische  Mittelwert (mit  Standardabweichung), der Median (mit
Interquartilsabstand) und die Anzahl gultiger Werte der jeweiligen StichprobengrofRe

angegeben.
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Entsprechend dem Skalenniveau der jeweiligen Variablen wurden als Abbildungen
bzw. Diagramme ein einfaches oder kombiniertes Fehlerbalkendiagramm, ein
Boxplot oder ein Saulendiagramm verwendet. Der Diagrammtyp des Fehlerbalkens
wurde dabei bevorzugt. Die Darstellung der Einteilung der Untersuchungsgruppen

erfolgte als Tortendiagramm.

Bei samtlichen inferenzstatistischen Analysen wurde als generelles
Signifikanzniveau a = 0.05 (5 Prozent, ,signifikant“) zugrunde gelegt. Zusatzlich
wurden Ergebnisse auf dem 1 Prozent-Niveau (p < 0.01, ,sehr signifikant) und auf

dem 1 Promille-Niveau (p < 0.001, ,hoch signifikant®) entsprechend gekennzeichnet.

Samtliche statistische Analysen wurden mit dem Statistikprogramm-System IBM

SPSS Professional Statistics Premium, release 26, 64-Bit-Version ausgefuhrt.
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5 Ergebnisse

5.1 Vergleich Kontrollgruppe versus Verumgruppe in Bezug auf
soziodemographische und krankheitsbezogene Variable

In der Kontrollgruppe (K) befanden sich 22 Patienten, 7 Frauen und 15 Manner
(Abbildung 1) mit einem mittleren Alter von 65,8 (30 bis 85) Jahren und einem Body-
Mass-Index (BMI) von 28,2 (18,2 bis 41,7) (Tabelle 1).

B Verumgruppe Frauen: 11
B Verumgruppe Manner: 11
m Kontrollgruppe Frauen: 7

Kontrollgruppe Manner : 15

Abbildung 1: Geschlechtsverteilung in den Untersuchungsgruppen

In der Verumgruppe (V) waren 22 Patienten, 11 Frauen und 11 Manner mit einem
mittleren Alter von 65,2 (53 bis 80) Jahren und einem BMI von 29,4 (20,6 bis 46,4).

Sowohl bezuglich der Dialysejahre [Kontrollgruppe 4,9 (0,1 bis 15,0) Jahre,
Verumgruppe 6,2 (0,1 bis 22,5) Jahre] als auch der Anzahl der Komplikationen unter
Dialyse, Warteliste bezlglich Nierentransplantation, der eingenommenen Dauer-,
Dialyse- und Bedarfsmedikamente als auch der Pflegegradstufe und Anzahl der
Diagnosen bestanden keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen (Tabelle
1). Die Verteilung der einzelnen Erkrankungen unterschied sich nicht wesentlich.

Haufigste Erkrankung war in beiden Gruppen die Hypertonie. Diabetiker waren
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jeweils gleich gut eingestellt. Angegeben wurden nicht nur die absolute Anzahl der
jeweils betroffenen Patienten, sondern zur besseren Vergleichbarkeit auch mit
anderen Untersuchungen die prozentuale Haufigkeit des Auftretens eines Merkmals

in den beiden Gruppen von jeweils 22 Patienten.

Auch Dbezlglich der Zahnanzahl, des letzten Zahnarztbesuchs bzw. der
Mundhygiene (Form, Hilfsmittel, Haufigkeit) waren keine Unterschiede zu

berechnen (Tabelle 2).

Der Nikotinkonsum war in beiden Gruppen &hnlich: die Uberwiegende Anzahl der

Probanden bezeichnete sich als Nichtraucher.
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Tabelle 1: Allgemeine Daten der beiden Untersuchungsgruppen

(Mittelwert

mit

Minimum und Maximum bzw. Anzahl und prozentuellem Anteil an der

jeweiligen Gruppe)

Variable

Alter (Jahre)
BMI

Dialysejahre (Jahre)
Anzahl Dialyse-Komplikationen

Anzahl Diagnosen (laut Arztbrief)

Hypertonie
Sonstige Herz-Kreislauferkrankungen
Diabetes mellitus

Mittleres HbAlc der Diabetiker
COPD und sonstige
Lungenerkrankungen
Atemmaske/Schlafapnoe-S.
Allergie
Hepatitis, MRSA, Infektions-KH
Dementielle und neurologische KH
Depression und psychische KH
Reduz. Sehvermégen bis Erblindung
Inkontinenz
Erkrankungen des
Bewegungsapparates
Maligne Erkrankungen

Pflegestufe (laut Patientenangaben)
Warteliste auf Nierentransplantation
Dauermedikamente
Bedarfsmedikamente
Dialysemedikamente
Nikotinkonsum:

Nichtraucher
Raucher

Kontrollgruppe
(n=22)

65,8 (30-85)
28,2 (18,2-41,7)

4,9 (0,1-15,0)
12 (von 22)

10,3 (4-22)

21 (95,5 %)
11 (50,0 %)
9 (40,9 %)
6,9 %

2 (9,1 %)
5 (22,7 %)
3 (13,6 %)
1 (4,5 %)
2 (9,1 %)
3 (13,6 %)
3 (13,6 %)

6 (27,3 %)
3 (13,6 %)
1,0 (0-3)

6 (27,3 %)
12,1 (5-22)

2,5 (0-10)
3,8 (1 bis 6)

15 (65,2 %)
7 (31,8 %)

Verumgruppe
(n=22)

65,2 (53-80)
29,4 (20,6-46,4)

6,2 (0,1-22,5)
13 (von 22)

11,5 (4-18)

19 (86,4 %)
14 (63,6 %)
6 (27,3 %)
6,8 %

3 (13,6 %)
4 (18,2 %)
5 (22,7 %)
3 (13,6 %)
3 (13,6 %)
1 (4,5 %)

4 (18,2 %)
1 (4,5 %)

6 (27,3 %)
3 (13,6 %)

1,6 (0-3)
6 (27,3 %)
11,5 (6-18)

3 (0-7)
4,4 (3-6)

19 (86,4 %)
3 (13,6 %)
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Tabelle 2: Vergleichsdaten zum Zahnstatus und zur Mundhygiene (Zeitpunkt 0)

Variable

Anzahl der Z&hne
Anzahl Implantate

Letzter Zahnarztbesuch:
innerhalb 12 Mon.
vor mehr als 12 Mon.

Hilfsmittel zur Mundhygiene:

Ja
Prothesenreinigungsmittel
Nein

Form der Mundhygiene:
Handzahnbirste
elektrische Zahnburste
nur Spulung
keine Mundhygiene

Mundhygienehaufigkeit:
nicht taglich
1x/d
2x/d

Kontrollgruppe

16,1(0-27)

3 (bei 2 Pat.)

14 (63.6 %)
8 (36,4 %)

13 (59,1 %)
2 (9,1 %)
7 (31,8 %)

15 (68,2 %)
6 (27,3 %)
1 (4,5 %)

4 (18,2 %)

5 (22,7 %)
13 (59,1 %)

Verumgruppe

16,6 (0-28)

3 (bei 1 Pat.)

13 (59,1 %)
9 (40,9 %)

11 (50,0 %)
4 (18,2 %)
7 (31,8 %)

10 (45,5 %)
10 (45,5 %)
1 (45 %)
1 (4,5 %)

2 (9,1 %)
6 (27,3 %)
14 (63,6 %)

Insgesamt ergab der statistische Vergleich der soziodemographischen und
krankheitsbezogenen Variablen zwischen der Kontrollgruppe und Verumgruppe

zum Zeitpunkt 0 keine signifikanten Unterschiede (Tabelle 3).



Tabelle 3: Tests auf Gleichverteilung von soziodemographischen und
krankheitsbezogenen Variablen zum VU-Zeitpunkt
zwischen den Untersuchungsgruppen

. PrufgroiRe Angewandter

Variable/Parameter des Tests df p Test
Geschlecht 1(’>5(9)4 1 0,220 Chi-Quadrat
Alter 'O'(%)m 36,442 | 0,873 t-Test
BMI Oé)l 6 42 0,680 t-Test
Stim. Speichelflussrate 'O'(::’)n 42 0.713 t-Test
Dialysejahre 03; 0 42 0,389 t-Test
Komplikationen 0,093 :
Dialyse (X?) 1 0,761 Chi-Quadrat-Test
Warteliste 0,000 :
Nierentransplantation (X?) 1 1,000 Chi-Quadrat-Test
Anzahl Diagnosen O(gf’ 2 1 0,351 Mann-Whitney-Test
Dialysemedikamente 1(%2 ! 1 0,127 Mann-Whitney-Test
Dauermedikamente Oé? 9 1 0,697 Mann-Whitney-Test
Bedarfsmedikamente 1(5)1 3 1 0,225 Mann-Whitney-Test

-1,630 .
Pflegegradstufe 2) 1 0,103 Mann-Whitney-Test
; -0,636 .

Anzahl Zahne 2) 1 0,525 Mann-Whitney-Test
Letzter 0,096 :
Zahnarztbesuch (X?) 1 0,757 Chi-Quadrat-Test
Mundhygiene-Form 3(’)(29)0 3 0,392 Chi-Quadrat-Test
Mundhygiene- 0,833 .
Hilfsmittel (X?) 2 0,659 Chi-Quadrat-Test
Mundhygiene- -0,704 Wi )
Haufigkeit 2) 1 0,481 Mann-Whitney-Test

Testanwendung je nach Skalenniveau der Variable und Test auf Normalverteilung
N = 44 bei jeder Variable
df = Freiheitsgrade
p = Signifikanzwert



5.2 Vergleich der Parameter zu den drei Untersuchungszeitpunkten zwischen
Kontroll- und Verumgruppe.

In der Verumgruppe war bei der Zwischenuntersuchung ein mannlicher Patient im
Krankenhaus, weshalb zu diesem Zeitpunkt keine Daten von ihm erhoben werden
konnten. Lediglich der Fragebogen der internalen Kontrolluntersuchung wurde am
Tag darauf ausgefullt. Ein mannlicher Patient der Verumgruppe verstarb vor der

Abschlussuntersuchung.

In der Kontrollgruppe konnte von einem mannlichen Patienten bei der
Zwischenuntersuchung nur ein Teil der Daten erhoben werden. Dieser Patient brach
die Untersuchung bei der Messung des GPM/T ab. Ein mannlicher Patient befand
sich bei der Abschlussuntersuchung zur stationdren Behandlung im Krankenhaus,

weshalb auch hier keine Daten erhoben werden konnten.

5.3 Anamnestische Daten bei der Voruntersuchung

Ein statistisch signifikanter Unterschied der einzelnen Parameter war zwischen den
beiden Gruppen mit p < 0,05 nur bezuglich der Haufigkeit der Mundtrockenheit
errechenbar, wobei in der Verumgruppe mit 2,82 +/- 0,80 die groRere Haufigkeit

vorlag (Kontrollgruppe 2,14 +/- 0,99).

In Bezug auf die anderen Parameter wie z.B. Mundtrockenheit bei Dialyse fanden

sich keine statistisch signifikanten Unterschiede (Tabelle 4, Tabelle 5).

Mundtrockenheit bei Dialyse bestand bei 59,1 Prozent der Patienten der

OROFAN®-Gruppe, in der Kontrollgruppe nur bei 50 Prozent.
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Tabelle 4: Tests auf Gleichverteilung von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zum
VU-Zeitpunkt zwischen den Untersuchungsgruppen

Prufgréie Angewandter
PRI des Tests i P Test
M;Sf? éﬁ’eﬁk enheit '2’(%2* 1 0,019 | Mann-Whitney-Test
Mundtrockenheit 0,367 .
bei Dialyse (X2) 1 0,545 Chi-Quadrat-Test
DMF/S '0’(%)60 42 | 0,874 t-Test
SLI O 35 | 0,669 t-Test
-0,290 :
G (aus GPM/T) VA 1 0,771 Mann-Whitney-Test
-0,092 .
P1 (aus GPM/T) VA 1 0,927 Mann-Whitney-Test
DHI OK '0(’%7 0 1 0,503 | Mann-Whitney-Test
DHI UK '0(’5)16 1 0829 | Mann-Whitney-Test
OHIP-14 0’(1595 39 | 0,846 t-Test
-0,078 .
Zungenbelag VA 1 0,938 Mann-Whitney-Test

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung
df = Freiheitsgrade

p = Signifikanzwert

grune Markierung = Signifikanz

* signifikant (p < 0.05)

(Testgruppe: Med = 3.0, QA = 1.0; Kontrolle: Med =2.0, QA = 2.0)



Tabelle 5: Deskriptive Statistiken von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zum VU-
Zeitpunkt bei den Untersuchungsgruppen

Gruppe Parameter M SD Med P2e5r.z. P7e5r.z Gulrtlge
L";Sf?;feﬁfe”he't 282 | 0,80 | 300 | 200 | 300 | 22
DMF/S 86,14 | 34,14 | 93,50 | 65,00 | 106,00| 22
SLI 144 | 055 | 127 | 102 | 168 | 18
G 756 | 6,14 | 500 | 400 | 800 | 18
OROFAN T 1) 900 | 430 | 900 | 600 | 12,00 | 18
DHI OK 33,89 | 22,45 | 30,00 | 28,00 | 40,00 | 9
DHI UK 32,71 | 27,78 | 25,00 | 14,00 | 60,00 | 7
OHIP-14 662 | 574 | 500 | 2,00 | 1200 | 21
Zungenbelag 1,73 0,70 2,00 1,00 2,00 22
'\H"gﬂf?;(oeci:(e”he't 214 | 099 | 2,00 | 100 | 300 | 22
DMF/S 87,73 | 31,91 | 90,50 | 62,00 | 114,00| 22
SLI 135 | 067 | 1,33 | 071 | 1,92 | 19
Kein G 6,11 | 398 | 6,00 | 400 | 800 | 19
OROFAN |P (1) 9,00 | 463 | 9,00 | 500 | 12,00 | 19
DHI OK 28,33 | 18,37 | 30,00 | 20,00 | 30,00 | 9
DHI UK 36,67 | 40,33 | 30,00 | 0,00 | 60,00 | 6
OHIP-14 625 | 6,36 | 500 | 050 | 1050 | 20
Zungenbelag 1,73 0,63 2,00 1,00 2,00 22

M = Arithmetischer Mittelwert
SD = Standardabweichung
Med = Median

Perz = Perzentilwert
Glltige n = Fallzahl
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5.4 Untersuchungsbefunde

5.4.1 Sialometrie

Die stimulierte Speichelflie3rate war in beiden Gruppen ahnlich (Tabelle 6): eine
normale Speichelproduktion der Dialysepatienten unter Stimulation (Uber 1,0
ml/Minute) konnte nicht dokumentiert werden. Eine deutlich erniedrigte
Speichelflie3rate unter 0,7 ml/Minute wurde bei 37 der 44 untersuchten Patienten
(84,1 Prozent) nachgewiesen, in der Kontrollgruppe bei 86,4 Prozent, der
Verumgruppe bei 81,8 Prozent. Eine Speichelflierate von 0,7 bis 1,0 ml/Minute
fand sich bei zusatzlichen 7 Patienten (15,9 Prozent), davon 3 aus der

Kontrollgruppe (13,6 Prozent) und 4 aus der Verumgruppe (18,2 Prozent).

Tabelle 6: Stimulierte SpeichelflieRrate zum Zeitpunkt 0

Speichelflielrate

(mI/Min.)

<0,7
0,7-1,0
>1,0
Mittlere Rate

Kontrollgruppe

19 (86,4 %)

3 (13,6 %)

0 (0,0 %)

0,36 (0,08-1,00)

Verumgruppe

18 (81,8 %)

4 (18,2 %)

0 (0,00 %)

0,33 (0,00-0,98)

5.4 2 Eichner-Klassifikation

Vollbezahnt waren in der Kontrollgruppe nur ein Patient, in der Verumgruppe zwei
Patienten. Unbezahnt waren in der Kontrollgruppe 3, in der Verumgruppe 4
Patienten. Der grof3te Teil der Patienten ist in die Gruppe B der Eichner-
Klassifikation einzuordnen (Tabelle 7), in der Kontrollgruppe 14, in der Verumgruppe

11 Patienten.
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Tabelle 7: Einordnung der Patienten (n) nach der Eichner-Klassifikation in
der Kontrollgruppe (K) und Verumgruppe (V)

Al |A2 |A3 |B1 |B2 |B3 |B4 |[C1 |C2 |C3

5.4.3 Zahnersatz

Das Vorhandensein und die Art des Zahnersatzes wurden ebenso dokumentiert
wie Zustand und Alter (Tabelle 8, Tabelle 9). Gravierende Unterschiede zeigten

sich nicht.

Tabelle 8: Daten zum Zahnersatz (ZE) des Oberkiefers (OK) und Unterkiefers

(UK): n (%)

OK: K OK:V UK: K UK:V
Kein ZE 3(13,6) |5(22,7) |6(27,3) |6(27,3)
Modellgussprothese | 4 (18,2) 3(13,6) |1(4,5) 29,1
Teleskopprothese, 1(4,5) - 3(13,6) | 2(9,1)
Geschiebe
Totalprothese 4 (18,2) 5(22,7) |2(9,1) 3 (13,6)
Interimsprothese - 1(4,5) 1(4,5) -
festsitzend 10 (45,5) | 8(36,4) | 9 (40,9) |9 (40,9)

K: Kontrollgruppe, V: Verumgruppe
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Tabelle 9: Zustand und Alter des Zahnersatzes (ZE) des Oberkiefers (OK)
und Unterkiefers (UK): n (%)

OK: K OK:V UK: K UK: V

Kein ZE erforderlich - 1(4,5) 1(4,5) 1(4,5)
suffizient 9(40,9) |8(36,4) |4(18,2) |6(27,3)
Unterfutterung 1(4,5) 4(18,2) |3(13,6) |1(4,5
notwendig

Reparatur notwendig 3(13,6) | 3(13,6) |2(9,1) 3(13,6)

insuffizient 6 (27,3) |2(9,1) 6 (27,3) | 6(27,3)
ZE fehlt 3(13,6) |4(18,2) |6(27,3) |5(22,7)
Mittleres Alter des 116* 10,2 ** 13,9%+* 12, 5xk**

Zahnersatzes (Jahre)

K: Kontrollgruppe, V: Verumgruppe

* 1 Patient keine Angabe, 3 Patienten ohne ZE

** 2 Patienten keine Angaben, 5 Patienten ohne ZE
*rk 5 Patienten ohne ZE
Fkokk 1 Patient keine Angabe, 6 Patienten ohne ZE

5.44 DMF/S

Bei der Bestimmung des DMF/S ergaben sich keine wesentlichen Unterschiede

zwischen den Gruppen (Tabelle 10).

Tabelle 10: DMF/S in Kontrollgruppe (K) und Verumgruppe (V)
[angegeben Mittelwert (Minimum — Maximum)]

D(S) M(S) M(T) F(S) DMF/S

7,8 (0-35) | 56,0 (5-128) | 11,9 (1-28) | 24,0 (0-69) | 87,7 (13-128)

Vv 8,3 (0-24) | 53,4 (0-128) | 11,4 (0-28) | 24,4 (0-71) | 86,1 (16-128)




5.4.5 Zungenbelag

Bei der Kontrollgruppe fand sich Zungenbelag bei 14 der 22 Patienten (63,6
Prozent), in der Verumgruppe bei 13 (59 Prozent), kein Belag bestand bei 8 bzw. 9
Patienten (Tabelle 11).

Tabelle 11: Vorkommen von Zungenbelag bei der Aufnahmeuntersuchung
(Zeitpunkt 0) - Anzahl (prozentualer Anteil)

nicht teilweise/wenig stark/vollstandig
belegt belegt belegt
8 (36,4 %) 12 (54,5 %) 2 (9,1 %)

V' | 9(40,9 %) 10 (45,5 %) 3 (13,6 %)

5.4.6 SLI

Der mittlere  modifizierte  approximale  Plaque-Index lag bei der
Aufnahmeuntersuchung bei beiden Gruppen in einem ahnlichen Bereich (Tabelle
12).

Tabelle 12: SLI bei der Aufnahmeuntersuchung

Mittelwert | Minimum - Maximum
K (n=19, 3 Prothesentrager) 1,35 0,20-2,53
V (n=18, 4 Prothesentréger) 1,44 0,81 - 3,00
547 GPMIT

Beziglich der einzelnen Parameter (Gingivitiszahne, Parodontitiszahne, fehlende
Zahne) und des Gesamtindex zeigten sich kaum Unterschiede zwischen den
Gruppen (Tabelle 13). Eine Gingivitis bestand dabei in der Verumgruppe zum
Voruntersuchungszeitpunkt im Mittel bei 7,6 Zahnen, in der Kontrollgruppe bei 6,1

Zahnen.
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Tabelle 13: GPM/T Index in Kontrollgruppe und Verumgruppe zum
Zeitpunkt 0 (Mittelwert, Minimum-Maximum)

G P1 P2 P3 M

K 6,1 * 9,0 * 2,8 * 1,4 12,2
(0-16) (1-17) | (0-9) (0-10) (2-28)

Vv 7,6 9,0* | 3.2* 1,6 ** 11,3
(1-20) (0-16) | (0-8) (0-6) (0-28)

*Kontrollgruppe: 3 zahnlos ** Verumgruppe: 4 zahnlos

5.4.8 DHI

Der Prothesen-Hygiene-Index zeigte in beiden Gruppen niedrige Werte (Tabelle
14).

Tabelle 14: DHI (%) bei der Aufnahmeuntersuchung (Zeitpunkt 0)

Oberkiefer Unterkiefer
Mittelwert Anzahl Mittelwert Anzahl
(Min-Max) (n) (Min-Max) (n)
Kontrollgruppe | 28,3 (0-60) 9 36,7 (0-100) 6
Verumgruppe | 33,9 (0-80) 9 32,7 (0-80) 7

549 OHIP-14

Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat war bei der Aufnahmeuntersuchung

in beiden Gruppen ahnlich (Tabelle 15).

Tabelle 15: OHIP-14 bei der Aufnahmeuntersuchung (Zeitpunkt 0)

Mittelwert Minimum - Maximum
Kontrollgruppe * 6,2 0-21
Verumgruppe -~ 6,6 0-17

* bei 2 Patienten nicht durchfthrbar,
~ bei 1 Patienten nicht durchftihrbar
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5.5 Zwischenuntersuchung

Ein tendenziell signifikanter Unterschied (p < 0,10) lieR sich nur fir den
Zungenbelag errechnen (OROFAN® Gruppe: 1,48 +/- 0,60; Kontrollgruppe: 1,86 +/-
0,71).

Mundtrockenheit unter Dialyse fand sich in der Verumgruppe bei 42,9 Prozent, in

der Kontrollgruppe bei 50 Prozent der Patienten.

Weitere statistisch signifikante Unterschiede wurden nicht errechnet (Tabelle 16,

Tabelle 17).
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Tabelle 16: Deskriptive Statistiken von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zum ZU-
Zeitpunkt bei den Untersuchungsgruppen

Gruppe Parameter M SD Med Pzesr.z P7e5rz Gulrflge

Mundtrockenheit| 5 14 | 973 | 200 | 200 | 300 | 21
Haufigkeit
DMF/S 85.48 | 34.70 | 89.00 [ 65.00 | 106.00 21
SLI 1.16 0.52 1.02 0.83 1.37 17
G 5.82 5.28 4.00 3.00 6.00 17

OROFAN P (1) 8.65 4.31 10.00 6.00 12.00 17
DHI OK 56.00 | 25.90 | 50.00 | 35.00 | 75.00 8
DHI UK 49.71| 20.34 | 40.00 | 40.00 | 60.00 7
OHIP-14 - - - - - 0
Zungenbelag 1.48 | 0.60 1.00 1.00 2.00 21
Mundtrockenheit{ 5 53 | 1457 | 200 | 1200 | 300 | 22
Haufigkeit
DMF/S 87.73 | 31.91 | 90.50 | 62.00 | 114.00 22
SLI 1.26 0.69 1.18 0.73 1.98 19

Kein G 6.17 | 3.73 | 6.00 | 4.00 | 7.00 18

OROFAN | P (1) 9.50 | 4.18 9.00 6.00 | 13.00 18
DHI OK 36.67 | 15.81 | 40.00 | 30.00 | 50.00 9
DHI UK 34.17 | 35.27 | 27.50 | 10.00 | 40.00 6
OHIP-14 - - - - - 0
Zungenbelag 1.86 | 0.71 2.00 1.00 2.00 22

M = Arithmetischer Mittelwert

SD = Standardabweichung

Med = Median
Perz = Perzentilwert
Gultige n = Fallzahl
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Tabelle 17: Tests auf Gleichverteilung von Ziel- bzw. Erfolgskriterien
zum ZU-Zeitpunkt zwischen den Untersuchungsgruppen

Parameter I;gijsf%]_rgsfig df p Anggrv;gldter
Mgﬂﬁéﬁﬁkenheit 'O('%)28 1 0.891 Mann-Whitney-Test
l'\)/leuinlgigl(igéenheit 0(’)2@2)0 1 0,763 Chi-Quadrat-Test
DMF/S 05 41 | 0826 t-Test

SLI e 34 | 0,641 t-Test

G (aus GPM/T) 1(%? 0 1 0.266 Mann-Whitney-Test
P1 (aus GPM/T) '0(%98 1 0.701 | Mann-Whitney-Test
DHI OK 1P 1 | 0172 | Mann-Whitney-Test
DHI UK 13 1 | 0142 | Mann-Whitney-Test
OHIP-14 i i ] ]
Zungenbelag 12(321)4 © 1 0.081 Mann-Whitney-Test

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung
OHIP-G14: keine Werte erhoben

df = Freiheitsgrade

p = Signifikanzwert

ts = tendenziell signifikant (p < 0.10)

5.6 Abschlussuntersuchung

Ein statistisch hoch signifikanter Unterschied (p < 0,001) errechnete sich fur die

Auspragung des Zungenbelags (OROFAN® Gruppe: 1,14 +/- 0,36; Kontrollgruppe:



1,95 +/- 0,60 bzw. Median in der Testgruppe = 1.0, Quartilsabstand = 0.0; Median
in der Kontrollgruppe =2.0, Quartilsabstand = 0.0) (Tabelle 18).

Mundtrockenheit bei Dialyse war in der Verumgruppe (Haufigkeit 19,0 Prozent vs.
52,4 Prozent) deutlich und signifikant (p < 0,05) seltener (OROFAN® Gruppe: 1,76

+/- 0,70; Kontrollgruppe 2,24 +/- 0,94).

Weitere signifikante Unterschiede lagen zu diesem Zeitpunkt nicht vor (Tabelle 18,

Tabelle 19).

Tabelle 18: Deskriptive Statistiken von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zum AU-

Zeitpunkt bei den Untersuchungsgruppen

Gruppe Parameter M SD Med PzeSrz Izjr.z Gulr':lge

Mundtrockenheitf 1 26 | 979 | 200 | 100 | 200 | 21
Haufigkeit
DMF/S 86.38 | 34.84 | 93.00 | 65.00 | 106.00 21
SLI 0.99 | 0.47 0.88 0.67 1.24 17
G 476 | 4.70 3.00 2.00 5.00 17

OROFAN P (1) 8.35 | 4.39 9.00 5.00 11.00 17
DHI OK 61.14 | 29.48 | 60.00 | 30.00 | 100.00 7
DHI UK 51.14 | 18.14 | 50.00 | 30.00 | 60.00 7
OHIP-14 4.75 | 5.02 4.00 0.00 8.50 20
Zungenbelag 1.14 | 0.36 1.00 1.00 1.00 21
Mundtrockenheit{ > 5, | 994 | 200 | 200 | 300 | 21
Haufigkeit
DMF/S 88.15| 32.30 | 90.50 | 62.00 | 116.50 20
SLI 1.16 | 0.62 0.92 0.78 1.36 17

Kein G 6.41 | 4.46 6.00 4.00 9.00 17

OROFAN |P (1) 9.88 | 3.85 10.00 6.00 13.00 17
DHI OK 34.50 | 26.09 | 34.00 | 15.00 | 49.00 8
DHI UK 44.00 | 40.37 | 50.00 | 10.00 | 60.00 5
OHIP-14 5.67 5.70 3.50 0.00 10.00 18
Zungenbelag 1.95 | 0.60 2.00 2.00 2.00 20

M = Arithmetischer Mittelwert
SD = Standardabweichung

Med = Median
Perz = Perzentilwert
Gultige n = Fallzahl
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Tabelle 19: Tests auf Gleichverteilung von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zum
AU-Zeitpunkt zwischen den Untersuchungsgruppen

Prufgréie Angewandter
IS des Tests 2l P Test
Mundtrockenheit -1,605 .
Haufigkeit (2) 1 0,113 Mann-Whitney-Test
Mundtrockenheit 0,507* :
bei Dialyse x?) 1 0,050 Chi-Quadrat-Test
DMF/S O 39 | 0,867 t-Test
SLI O 32 | 0,367 t-Test
-1,577 .
G (aus GPM/T) (2) 1 0,118 Mann-Whitney-Test
-1,056 :
P1 (aus GPM/T) (2) 1 0,299 Mann-Whitney-Test
DHI OK 13 1 | 0125 | Mann-Whitney-Test
DHI UK %7 1 | 0,740 | Mann-Whitney-Test
OHIP-14 O 3 | 0,601 t-Test
-4,192%% :
Zungenbelag 2) 1 0,000 Mann-Whitney-Test

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung

df = Freiheitsgrade
p = Signifikanzwert

grune Markierung = Signifikanz

* signifikant (p < 0.05)

*** hoch signifikant (p < 0.001)
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5.7 Vergleich der Variablen zwischen den einzelnen Untersuchungszeitpunkten

Fur die einzelnen Variablen wurden zu den einzelnen Untersuchungszeitpunkten
die Mittelwerte in den beiden Gruppen errechnet (Tabelle 20, Tabelle 21, Abbildung
2, Abbildung 3, Abbildung 4, Abbildung 5, Abbildung 6, Abbildung 7, Abbildung 8,
Abbildung 9).

Mundtrockenheit bei Dialyse wurde in der Verumgruppe deutlich seltener
angegeben: initial bestand sie bei 59,1 Prozent der Patienten, bei der
Zwischenuntersuchung bei 42,9 Prozent und bei der Abschlussuntersuchung nach

vier Wochen noch bei 19,0 Prozent.

In der Verumgruppe gaben 66,7 Prozent derer, die bei der Voruntersuchung tber
Mundtrockenheit bei Dialyse klagten, bei der Abschlussuntersuchung keine

Mundtrockenheit unter Dialyse mehr an.

In der Kontrollgruppe anderten sich die Haufigkeiten dagegen nicht (50 Prozent der
Patienten bei der Aufnahme- und Zwischenuntersuchung, 52,4 Prozent bei der

Abschlussuntersuchung).
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drei Untersuchungszeitpunkten bei der Verumgruppe

Tabelle 20: Deskriptive Statistiken von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zu den

Parameter M SD Med | Perz25 | Perz 75
Mundtrockenheit VU 2,82 0,80 3,00 2,00 3,00
Mundtrockenheit ZU 2,14 0,73 2,00 2,00 3,00
Mundtrockenheit AU 1,76 0,70 2,00 1,00 2,00

DMF/S VU 86,14 34,14 93,50 65,00 106,00

DMF/S zU 85,48 34,70 89,00 65,00 106,00

DMF/S AU 86,38 34,84 93,00 65,00 106,00

SLI VU 1,44 0,55 1,27 1,02 1,68
SLI ZU 1,16 0,52 1,02 0,83 1,37
SLI AU 0,99 0,47 0,88 0,67 1,24
G VU 7,56 6,14 5,00 4,00 8,00
G zU 5,82 5,28 4,00 3,00 6,00
G AU 4,76 4,70 3,00 2,00 5,00
P (1) VU 9,00 4,30 9,00 6,00 12,00
P()zU 8,65 4,31 10,00 6,00 12,00
P (1) AU 8,35 4,39 9,00 5,00 11,00

DHI OK VU 33,89 22,45 30,00 28,00 40,00

DHI OK ZU 56,00 25,90 50,00 35,00 75,00

DHI OK AU 61,14 29,48 60,00 30,00 100,00

DHI UK VU 32,71 27,78 25,00 14,00 60,00

DHI UK zZU 49,71 20,34 40,00 40,00 60,00

DHI UK AU 51,14 18,14 50,00 30,00 60,00

OHIP-14 VU 6.62 5.74 5.00 2.00 12.00

OHIP-14 ZU - - - - -

OHIP-14 AU 4.75 5.02 4.00 0.00 8.50
Zungenbelag VU 1,73 0,70 2,00 1,00 2,00
Zungenbelag ZU 1,48 0,60 1,00 1,00 2,00
Zungenbelag AU 1,14 0,36 1,00 1,00 1,00
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Tabelle 21: Deskriptive Statistiken von Ziel- bzw. Erfolgskriterien zu
den drei Untersuchungszeitpunkten bei der Kontrollgruppe

Parameter M SD Med Perz 25 | Perz 75
Mundtrockenheit VU | 2,14 0,99 2,00 1,00 3,00
Mundtrockenheit ZU | 2,23 1,07 2,00 1,00 3,00
Mundtrockenheit AU | 2,24 0,94 2,00 2,00 3,00

DMF/S VU 87,73 31,91 90,50 62,00 114,00

DMF/S ZU 87,73 31,91 90,50 62,00 114,00

DMF/S AU 88,15 32,30 90,50 62,00 116,50

SLI VU 1,35 0,67 1,33 0,71 1,92
SLI ZU 1,26 0,69 1,18 0,73 1,98
SLI AU 1,16 0,62 0,92 0,78 1,36
G VU 6,11 3,98 6,00 4,00 8,00
G ZU 6,17 3,73 6,00 4,00 7,00
G AU 6,41 4,46 6,00 4,00 9,00
P (1) VU 9,00 4,63 9,00 5,00 12,00
P (1) ZU 9,50 4,18 9,00 6,00 13,00
P (1) AU 9,88 3,85 | 10,00 | 6,00 13,00

DHI OK VU 28,33 18,37 30,00 20,00 30,00

DHI OK ZU 36,67 15,81 40,00 30,00 50,00

DHI OK AU 34,50 26,09 34,00 15,00 49,00

DHI UK VU 36,67 40,33 30,00 0,00 60,00

DHI UK ZU 34,17 35,27 27,50 10,00 40,00

DHI UK AU 44,00 40,37 50,00 10,00 60,00

OHIP-14 VU 6.25 6.36 5.00 0.50 10.50

OHIP-14 ZU - - - - -
OHIP-14 AU 5.67 5.70 3.50 0.00 10.00
Zungenbelag VU 1,73 0,63 2,00 1,00 2,00
Zungenbelag ZU 1,86 0,71 2,00 1,00 2,00
1,95 0,60 2,00 2,00 2,00

Zungenbelag AU
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Mundtrockenheit Haufigkeit
(0 - 4: keine - dauerhaft). Mittelwert +- 5D

YU ZU Al

Abbildung 2: Haufigkeit von Mundtrockenheit im Untersuchungsverlauf
bei der Verumgruppe

Mundtrockenheit Haufigkeit
(0 -4 keine - dauerhaft): Mittelwert +- SD

Abbildung 3: Haufigkeit von Mundtrockenheit im Untersuchungsverlauf bei
der Kontrollgruppe
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Flaque-Index n. Silness & Loe (SLI)
Mittelwert +- 5D

OROFAM Kontrolle

Gruppe

Abildung 4: Plaque-Index nach Silness und Lée im Untersuchungsverlauf bei

Verum- und Kontrollgruppe
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Parameter
Zahnlose Patienten: Orofan-Gruppe 4, Kontrollgruppe 3

Abbildung 5: Gingivitis- und Parodontitiszahne nach dem GPM/T im
Untersuchungsverlauf bei Verum- und Kontrollgruppe
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Abbildung 6: Denture-Hygiene-Index fir den Oberkiefer im
Untersuchungsverlauf bei Verum- und Kontrollgruppe
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Abbildung 7: Denture-Hygiene-Index fur den Unterkiefer im
Untersuchungsverlauf bei Verum- und Kontrollgruppe
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CHIP-14 (max. 56 Pkte.)
Mittelwert +- SD

OROFAN Kontrolle
Gruppe

Abbildung 8: Punktwerte des OHIP-14 im Untersuchungsverlauf bei
Verum- und Kontrollgruppe

Mittelwert +- SD

Zungenbelag (1 - 3: nicht - vollstandig belegt)

OROFAN Kontrolle

Gruppe

Abbildung 9: Starke des Zungenbelags im Untersuchungsverlauf bei
Verum- und Kontrollgruppe
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5.7.1 Vergleich der Ergebnisse von Voruntersuchung und Zwischenuntersuchung

In der Verumgruppe zeigte sich zwischen der Erstuntersuchung (Zeitpunkt 0) und
der Zwischenuntersuchung (Zeitpunkt 1) ein RlUckgang der Haufigkeit der
Mundtrockenheit (p < 0,001), des SLI (p < 0,001), der G-Werte (aus GPM/T) (p <
0,001), des DHI OK (p < 0,05) und des DHI UK (p < 0,05) (Tabelle 22).

In der Kontrollgruppe lief3 sich lediglich ein signifikanter Unterschied fur den DHI OK
(p < 0,05) errechnen (Tabelle 23).
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Tabelle 22: Test der Ziel- und Erfolgskriterien auf Unterschied zwischen

Vor- und Zwischenuntersuchung bei der Verumgruppe

Ufgr Angewandter
Parameter PrufgroRe des df 0 g
Tests
Test
i | -3,873*** Wilcoxon-Test
M}_Jantrl(ogkenhelt 1 0.000
Haufigkeit 2) (n=21)
25,0%
Mundtrockenheit ' L 0.950 McNemar-Test
bei Dialyse (Abweichung ’ _
. (n=21)
von Diagonale)
DMF/S Veranderungsvarianz nahe Null
*k%k -
SL| 7,738 16 0,000 t-Test
(t) (n=17)
-3,359*** Wilcoxon-Test
G (aus GPM/T) 1 0,001
(2) (n=17)
-1,732'1 Wilcoxon-Test
P1 (aus GPM/T) 1 0,083
(2) (n=17)
-2,375* Wilcoxon-Test
DHI OK 1 0,018
(2) (n=8)
-2,207* Wilcoxon-Test
DHI UK 1 0,027
(2) (n=7)
OHIP-14 Keine Daten bei der Zwischenuntersuchung
-1,890ts Wilcoxon-Test
Zungenbelag 1 0,059
(2) (n=21)

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung
df = Freiheitsgrade

p = Signifikanzwert

grine Markierung = Signifikanz

* signifikant (p < 0.05)

*** hoch signifikant (p < 0.001)

ts = tendenziell signifikant



Tabelle 23: Test der Ziel- und Erfolgskriterien auf Unterschied zwischen Vor- und
Zwischenuntersuchung (Zeitpunkt O versus Zeitpunkt 1) bei der
Kontrollgruppe

Ufare Angewandter
Parameter dPruf(::IJ_rol?tse df p J
es Tests Test
it]-1,414 Wilcoxon-Test
J ) (n=22)
Mundtrockenheit | Keine Veranderungsvarianz
bei Dialyse
DMF/S Keine Veranderungsvarianz
1,421 t-Test
SLI 18 0,172
(t) (n=19)
-0,884 Wilcoxon-Test
G (aus GPM/T) 1 0,377
(2) (n=18)
-0,258 Wilcoxon-Test
P1 (aus GPM/T) 1 0,796
(2) (n=18)
-2,333* Wilcoxon-Test
DHI OK 1 0,020
(2) (n=9)
0,000 Wilcoxon-Test
DHI UK 1 1,000
(2) (n=6)
OHIP-14 Keine Daten bei der Zwischenuntersuchung
-1,134 Wilcoxon-Test
Zungenbelag 1 0,257
(2) (n=22)

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf
Normalverteilung

df = Freiheitsgrade

p = Signifikanzwert

grune Markierung = Signifikanz

* signifikant (p < 0.05)
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5.7.2 Vergleich der Ergebnisse von Voruntersuchung und Abschlussuntersuchung

In der Kontrollgruppe konnten keine signifikanten Unterschiede zwischen den
beiden Untersuchungszeitpunkten nachgewiesen werden, insbesondere auch nicht
bei der Haufigkeit von Mundtrockenheit (Abbildung 3) oder Mundtrockenheit unter
Dialyse (Abbildung 10). Lediglich beim Zungenbelag ergab sich mit p = 0,096 ein

tendenziell signifikanter Unterschied (Tabelle 24).

30:::

% Mundtrockenheit bei Dialyse

SO.OMME | SOOMME | i S24

20:::

10

VU ZU Al

Abbildung 10: Haufigkeit von Mundtrockenheit bei Dialyse im
Untersuchungsverlauf bei der Kontrollgruppe
(prozentualer Anteil von Teilnehmern)
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Tabelle 24: Test der Ziel- und Erfolgskriterien auf Unterschied zwischen
Vor- und Abschlussuntersuchung bei der Kontrollgruppe
(Zeitpunkt O vs. Zeitpunkt 2)

Parameter Prufgréie df 0 Angewandter
des Tests
Test
I\H/I;[Tf?t:(oeci::(enhelt -0,577 1 0.564 Wilcoxon-Test
o ) (n=21)
Mundtrockenheit | Keine Veranderungsvarianz
bei Dialyse
Veranderungsvarianz nahe Null
DMF/S
(Veranderung nur bei 1 Probanden)
1,665 t-Test
SLI 16 0,115
(t) (n=17)
-1,513 Wilcoxon-Test
G (aus GPM/T) 1 0,130
(2) (n=17)
-0,277 Wilcoxon-Test
P1 (aus GPM/T) 1 0,782
(2) (n=17)
-1,214 Wilcoxon-Test
DHI OK 1 0,225
(2) (n=8)
-1,000 Wilcoxon-Test
DHI UK 1 0,317
(2) (n=5)
t-Test
OHIP-14 0,212 17 0,834
(n=18)
-1,667 s Wilcoxon-Test
Zungenbelag 1 0,096
(2) (n=20)

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung

df = Freiheitsgrade
p = Signifikanzwert
ts = tendenziell signifikant



Signifikante (p < 0,05), sehr signifikante (p < 0,01) und hochsignifikante (p < 0,001)
Unterschiede wurden hingegen in der Verumgruppe errechnet (Tabelle 25): die
Haufigkeit der Mundtrockenheit (p=0,000) (Abbildung 2), die Mundtrockenheit bei
Dialyse (p = 0,008) (Abbildung 11), der Plaqueindex SLI (p = 0,000) (Abbildung 4),
die Gingivitiszdhne (G aus GPM/T) (p = 0,000), Parodontitiszéhne (P1 aus GPM/T)
(p = 0,028) (Abbildung 5), der Denture-Hygiene-Index des Oberkiefers DHI OK (p =
0,017) (Abbildung 6) und des Unterkiefers DHI UK (p = 0,039) (Abbildung 7), die
durch den OHIP-14 erfasste individuelle mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat
(p = 0,004) (Abbildung 8) und auch der Zungenbelag (p = 0,002) (Abbildung 9)

verbesserten sich signifikant (Tabelle 25).

% Mundtrockenheit bei Dialyse

Abbildung 11: Haufigkeit von Mundtrockenheit bei Dialyse im
Untersuchungsverlauf bei der Verumgruppe
(prozentualer Anteil von Teilnehmern)

58



Tabelle 25: Test der Ziel- und Erfolgskriterien auf Unterschied zwischen
Vor- und Abschlussuntersuchung (Zeitpunkt O vs. Zeitpunkt 2)
bei der Verumgruppe

— A
Parameter Prifgroe des | . . ngewandter
Tests
Test
m;n;ijtrkoeﬁi(enheit -4,185*** 1 0,000 Wilcoxon-Test
e (2) (n=21)
66,7%**
3 McNemar-Test
lt\)/lu_nl:()j_trlockenhelt (Abweichung 1 0,008
ei Dialyse Vil (n=21)
Diagonale)?!
DMF/S Veranderungsvarianz nahe Null
9,591 *** t-Test
SLI 16 0,000
(t) (n=17)
-3,542*** Wilcoxon-Test
G (aus GPM/T) 1 0,000
(2) (n=17)
-2,202* Wilcoxon-Test
P1 (aus GPM/T) 1 0,028
(2) (n=17)
-2,388* Wilcoxon-Test
DHI OK 1 0,017
(2) (n=7)
-2,060* Wilcoxon-Test
DHI UK 1 0,039
(2) (n=7)
3,308** t-Test
OHIP-14 19 0,004
® (n=20)
-3,127** Wilcoxon-Test
Zungenbelag 1 0,002
(2) (n=21)

Testanwendung je nach Skalenniveau des Kriteriums und Test auf Normalverteilung

df = Freiheitsgrade

p = Signifikanzwert

grune Markierung = Signifikanz

1= 66,7% derer, die bei der VU Uber MT klagten, gaben bei der AU keine MT an.
* signifikant (p < 0.05)

** sehr signifikant (p < 0.01)

*** hoch signifikant (p < 0.001)



5.8 Gruppenvergleich der Kontrolliberzeugung zum Zeitpunkt der
Zwischenuntersuchung

Bezuglich der mundgesundheitsbezogenen Kontrolliberzeugung bestanden
zwischen der OROFAN® Gruppe und der Kontrollgruppe keine signifikanten
Unterschiede (Tabelle 26).

Tabelle 26: Mundgesundheitsbezogene Kontrolliberzeugung bei Verum- und
Kontrollgruppe (Zwischenuntersuchung)

Gruppe n |Mittelwert |Standard-
abweichung

|OROFAN 22 19.23 2.89

|Kein OROFAN 21 [18.62 3.60

Skalenmaximum: 33 Punkte
t-Test: t = 0.609, df = 38.385, p = 0.546 (ns); Diff = 0.61

5.9 Subjektive Beurteilung und Bewertung von OROFAN®

5.9.1 Geschmacksbewertung (Zwischenkontrolle)

Bei der Zwischenkontrolle bewerteten die Patienten den Geschmack des
OROFAN® Gels uberwiegend als gut (Tabelle 27).

Tabelle 27: Geschmacksbewertung OROFAN® in der Verumgruppe
(Zwischenuntersuchung)

Bewertung Haufigkeit Gultige
Prozente

Gut 12 57,1

Neutral 9 42,9

Schlecht - -

Gesamt 21* 100

*Ein Patient zu diesem Zeitpunkt im Krankenhaus




5.9.2 Subjektive Zufriedenheit (Abschlussuntersuchung)

Mit der Anwendung beider Produkte zeigten sich die meisten Patienten zufrieden
(Tabelle 28).

Tabelle 28: Zufriedenheit mit OROFAN® bei der Verumgruppe (Endkontrolle)

Bewertung Haufigkeit Gultige Prozente
Gut 13 61,9
Neutral 8 38,1
Schlecht - -
Gesamt 21* 100

*Ein Patient aus der Gruppe verstorben

5.10 Weiterempfehlung (Abschlussuntersuchung)

Bei der Abschlussuntersuchung erfolgte eine Befragung, ob die Patienten die
OROFAN® Pflegeprodukte selbst kaufen oder weiterempfehlen wirden, um so die
Zufriedenheit insgesamt zu beurteilen (Tabelle 29). Uberwiegend wurde dies bejaht,

nur ein Teilnehmer der Untersuchung wollte keines der Produkte erwerben.

Das OROFAN®-Gel wurde dabei tUberwiegend besser beurteilt als das vorher
verwendete Produkt, wahrend die Burste im Mittel als gleichwertig eingestuft wurde
(Tabelle 30).
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Tabelle 29: Weiterempfehlung/Kauf von OROFAN®-Produkten bei der
Verumgruppe bei der Endkontrolle

Bewertung/ Haufigkeit Gultige
Entscheidung Prozente
Ja (beide) 13 61,9
Vielleicht 2 9,5
(beide)

Nur Gel 4 19,0

Nur Brste 1 4,8

Nein (beide) |1 4,8
Gesamt 21* 100

* Ein Patient zu diesem Zeitpunkt bereits verstorben.

Tabelle 30: Vergleich OROFAN® zu vorherigen Mundhygieneprodukten in
der Verumgruppe bei der Endkontrolle

OROFAN - GEL Haufigkeit Gultige
Prozente
Besser 14 66,7
Gleich 5 23,8
Schlechter 2 9,5
Gesamt 21 100

OROFAN - Burste

Besser 8 38,1
Gleich 7 33,3
Schlechter 6 28,6

Gesamt 21 100




Besonders positiv wurde der befeuchtende Effekt von Lippen (,Lippenbalsam®) und

Mundschleimhaut beurteilt sowie der erfrischende Geschmack nach Zitrone.

Negative Kritiken waren fehlender Minz- bzw. Mentholgeschmack, eine zu geringe
Schaumentwicklung beim Putzen und die ungewohnte Applikation Uber einen
Pumpspender. Die Transparenz des Gels wurde von Sehbeeintrachtigten als

problematisch empfunden.

Von Prothesentradgern wurde die Burste besonders positiv beurteilt sowohl zur
Prothesenreinigung durch Form und Gr63e des Borstenfeldes als auch durch die

Prothesenentfernungshilfe am Birstenende.

Nichtprothesentrager berichteten Uber die gute Erreichbarkeit unzugénglicher
Stellen des Gebisses, vor allem im Molarenbereich.

Die GroRRe der Birste wurde widersprichlich beurteilt. Auch die Licke im

Borstenfeld war fur einige Patienten gewdhnungsbedurftig.

Kritik wurde auch wegen der Umstellung von elektrischer auf Handzahnbirste

geaulert.
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6 Diskussion

6.1 Durchfuhrung der Untersuchung

Die Durchfuhrung der Untersuchung folgte dem bei der Ethikkommission
eingereichten Prifplan und deren positiven Votum. Allerdings soll das Konzept hier

auch kritisch beleuchtet werden.

6.1.1 Studiendesign

Diese Untersuchung wurde im Paralleldesign als offene, monozentrische,
vergleichende und randomisierte Studie durchgefihrt. Der Vorteil des
Paralleldesigns gegenuber dem Cross-Over-Design ist eine verkirzte
Studiendauer, jedoch ist eine hohere Probandenzahl notwendig. Einbezogen
wurden 44 Patienten, die vor Beginn der Untersuchung mit Hilfe eines
Randomisierungsverfahrens in zwei Gruppen von je 22 Patienten eingeteilt wurden.
Die Versuchsgruppe erhielt fir den gesamten Zeitraum die OROFAN®-
Pflegeprodukte, die Kontrollgruppe dagegen behielt ihre herkdmmlichen gewohnten
Mundhygieneprdoukte. Sogenannte Carry-Over-Effekte konnten durch dieses
Studiendesign ausgeschlossen werden. Zu Anfang der Untersuchung erschienen
alle Teilnehmer der Studie offen, interessiert und motiviert, sodass von guter
Mitarbeit und Durchhaltevermdégen bis zum Ende der Untersuchungen
ausgegangen werden konnte. Mdglicherweise war die Motivation jedoch bei den
Patienten, die kein neues Produkt erhielten, weniger ausgepragt, was die
Ergebnisse beeinflusst haben kdnnte. Vielleicht hatte auch die Kontrollgruppe ein
neutrales Produkt erhalten kdnnen um so noch besser vergleichbare Bedingungen

zu schaffen.

Die Studie erstreckte sich tiber einen Zeitraum von 28 Tagen. Somit konnte mit einer
guten Compliance innerhalb des Untersuchungszeitraumes gerechnet werden.
Allerdings schieden zwei Probanden aus unterschiedlichen Grinden aus: ein
mannlicher Patient verstarb, ein anderer verweigerte die letzten Untersuchungen.
Zwischenzeitlich waren zwei Patienten zur stationdren Behandlung im

Krankenhaus, weshalb ein Teil der Daten von ihnen nicht erhoben werden konnte.
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Die beiden Gruppen unterschieden sich nicht in ihren soziodemographischen Daten
und waren gut vergleichbar. Es handelte sich um intensiv zu betreuende und
gehandicapte Patienten, die alle an einer terminalen Niereninsuffizienz litten und
dialysiert werden mussten. Sie waren in ihrer Beweglichkeit deutlich eingeschrankt
und auch die Untersuchungsbedingungen waren beeintrachtigt. Auch aufgrund
dieser Einschréankungen war ein Cross-Over-Design nicht zumutbar und verbot sich

aus psychologischen Grunden.

6.1.2 Anamnestische Daten und Fragebbgen

Bei der Anamneseerhebung wurden die Daten von den Patienten direkt erfragt und
konnten zusatzlich durch Einsicht in die zur Verfigung gestellten Patientenakten
gesichert werden. Hierdurch war eine genaue Erhebung der Grund- und
Begleiterkrankungen, der Krankengeschichte und der Medikation mdglich. Das
Vorliegen einer Xerostomie war bereits Einschlusskriterium in die Untersuchung und

wurde vor Aufnahme des Patienten in die Untersuchung erfragt.

In dieser Untersuchung wurden verschiedene Fragebdgen verwendet, mit denen
u.a der subjektiv empfundene Zustand der Patienten und Erfolg der Therapie

beurteilt werden konnten.

Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitdt (MLQ) beschreibt die subjektive
Empfindung der Mundgesundheit durch den Patienten und liefert damit
komplementére Informationen zu klinischen Indikatoren oraler Erkrankungen wie
z.B. dem DMFT-Index. Der international am weitesten verbreitete Fragebogen, das
Oral Health Impact Profile (Slade und Spencer 1994) wurde ins Deutsche Uberfihrt
(John et al. 2002). Kurzversionen existieren mit 5, 14 bzw. 21 Fragen. Die zeitliche
Probandenbelastung ist damit deutlich kirzer. Normalerweise wird die Information
aus den Einzel-ltems des Fragebogens zu einem Summenwert aufgerechnet, wobei
die wiederholte Erhebung einen Vergleich mdéglich macht. Dabei beziehen sich die
deutschen Kurzversionen auf den Zeitraum des vergangenen Monats (John et al.
2004). Es bot sich deshalb an, die 14 Fragen Version zu Beginn und am Ende der
Untersuchung zu erheben, unter anderem da die Patienten nur begrenzt motivierbar

waren. Zum Teil konnten sie, auch durch Sehbehinderung und gleichzeitige Dialyse,
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den Bogen selbst nicht alleine ausfillen, weshalb er in solchen Féllen zusammen

mit der Prifzahnérztin bearbeitet wurde.

Der Glaube an die Beeinflussbarkeit einer chronischen Erkrankung und deren
Auswirkungen beeinflusst die Compliance des Patienten. Es wird vermutet, dass die
Compliance hoch ist, wenn der Patient daran glaubt, dass das eigene Verhalten
bedeutsam fir die Verbesserung der Erkrankung ist oder andere Personen, die
bedeutsam fur den Therapieprozess sind, diese beeinflussen kénnen. Eine niedrige
Compliance wird erwartet, wenn die Gesundheit als abhangig vom Schicksal oder
zufalligen Einflissen gesehen wird. Diese Beziehungen wurden z.B. bei
jugendlichen Patienten mit chronischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus
(Schmitt et al. 1989) und Kindern (Schmidt und Altmann-Herz 1992) untersucht. Die
Fragen zur mundgesundheitsbezogenen Kontrollkognition sind bereits 2006 in der
vierten deutschen Mundgesundheitsstudie in dieser Zusammensetzung erstmalig
verwendet worden (Micheelis 2006). Es handelt sich hierbei um einzelne Fragen
aus dem von einem 1989 vorgestellten Fragebogen zur Erhebung von
Kontrolliberzeugungen zu Krankheit und Gesundheit (KKG), die fur den
zahnmedizinischen Bereich angewendet werden konnen (Schmitt et al. 1989).
Durch die Bildung eines Summenwertes werden die drei wesentlichen gesundheits-
bzw.  krankheitsbezogenen  Kontrolliberzeugungsdimensionen  insgesamt
analysiert und im Sinne von Kontrolliberzeugungsmustern beriicksichtigt (Lohaus
1992). Die Kontrolliberzeugungsdimensionen beziehen sich dabei auf die
Internalitat (Uberzeugung, dass die Mundgesundheit durch die eigene Person
kontrollierbar ist), die soziale Externalitat (Uberzeugung, dass die Mundgesundheit
durch andere Personen, wie Zahnarzte, kontrollierbar ist) und die fatalistische
Externalitat (Uberzeugung, dass die Mundgesundheit nicht kontrollierbar, zufalls-
oder schicksalsabhagig ist). In dieser Untersuchung wurde der Fragebogen nur
einmalig zum Zeitpunkt der Zwischenuntersuchung ausgefullt. Sinnvoll wéare es,
diesen im Rahmen von Langzeitbeobachtungen anzuwenden um zu Gberprifen, ob
sich durch Schulung und Mundhygieneintervention eine Verbesserung der

Summenwerte erzielen lasst.

Die Beurteilung des subjektiven Erfolgs der in der Untersuchung durchgefiihrten
Malinahmen erfolgte mit einem selbstentwickelten Bogen mit einfachen Fragen, die

unkompliziert zu beantworten waren. Damit sollte insbesondere erfragt werden, ob
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die Patienten mit dem verwendeten Produktsystem zufrieden waren (z.B. dem
Geschmack) und ob sie die Produkte weiterverwenden und selbst kaufen wirden.
Einzelne Kiritikpunkte der Patienten wurden detailliert vermerkt. Die
Selbsteinschatzung der Haufigkeit von Mundtrockenheit erfolgte duch die
Verwendung einer flnfstufigen Skala. Das Auftreten von Mundtrockenheit wahrend
der Dialyse wurde mit einer Ja/Nein-Antwort erfragt. Erganzend wére zusatzlich
eine Quantifizierung des Ausmalfies der Mundtrockenheit mittels einer Stufenskala
maoglich (Dirix et al. 2007).

6.1.3 Speichelmessung

Die Quantifizierung der Speichelproduktion erfolgt durch Messung der stimulierten
bzw. unstimulierten Speichelflie3rate. Schwankungen des Speichelflusses wahrend
der Dialyse sind dabei moglich (Bots et al. 2007). Es ist davon auszugehen, dass
unter Stimulationsbedingungen weniger Einflisse durch die Dialyse wirksam
werden, weshalb die stimulierte Speichelflierate bestimmt wurde. Nicht Gberprift
wurden in der vorliegenden Studie die Zusammensetzung des Speichels, der pH-
Wert oder die Viskositat. Diese Kriterien erschienen als nicht relevant. Haufig wurde
allerdings beobachtet, dass der von den Patienten produzierte Speichel sehr
zahflussig war. Friher wurde haufig zur Speichelmessung ein Zeitraum von 15
Minuten gewahlt, dagegen wird heute in der Literatur meist eine finfminttige

Sammelperiode als ausreichend angegeben.

6.1.4 Erhebung zahnmedizinischer Indices

Mit dem DMF-Index wird die Karieserfahrung durch Zahlung aller kariés zerstdorten
Zahne beurteilt. Dokumentiert werden defekte, fehlende und sanierte Zahne. Der
DMF/T-Index bezieht sich auf die Zahne als Beobachtungseinheit, der DMF/S auf
die Zahnflachen (S = Surface; 5 Flachen bei Molaren und Pramolaren, 4 Flachen
bei Frontzahnen und Eckzahnen). Die dritten Molaren werden nicht registriert. Bei
Verwendung des DMF/T-Index kann im bleibenden Gebiss maximal der Wert 28
erreicht werden, bei Verwendung des DMF/S-Index maximal der Wert 128. Je
geringer der DMF/S-Wert, desto weniger Zahnflachen sind erkrankt oder saniert.
Obwohl der DMF-Index einen Indikator sowohl fur die aktuelle als auch fur die
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vergangene Karieserfahrung liefert, konnen die einzelnen Variablen
(karios/fehlend/gefullt) bei der Datenerhebung getrennt werden. Eine
Einschrankung ist, dass der DMF-Index karidse und gut restaurierte Zahne gleich
gewichtet. Der DMF-Index hat Regeln, die fiir die Bewertung eines einzelnen Zahns
oder einer Oberflache gelten. Jeder Zahn (DMFT) oder jede Flache (DMFS) darf
nur einmal gezahlt werden und Karies, auch sekundéare Karies, hat Vorrang vor
gefillten Zahnen/Flachen (Shulman und Cappelli 2008). Mit dem DMF/S-Index war
eine umfassende Beurteilung des dentalen Zustandes der untersuchten Patienten

maoglich (Hoyer und Glockmann 2010).

Zur Bestimmung der Zahnplaque werden verschiedene Indices verwendet
(Ubersicht bei Hoffmann 2010). Plagueindices, die Plaque-Revelatoren erfordern
wie der QHI nach Quickley und Hein, oder Indices, die sehr zeitaufwandig sind, wie
der modifizierte Navy-Plaque-Index (Rustogi et al. 1992), waren bei den Patienten
dieser Studie deshalb nicht sinnvoll. Der APl nach Lange bewertet lediglich das
Vorkommen der angefarbten Plaque im Approximalraum nach dem Ja-/Nein
Prinzip, gibt aber keine Auskunft Uber die Plaguemenge und wurde deshalb
ebenfalls fur diese Untersuchung ausgeschlossen. Der Plaque-Index nach Silness
und Loe erschien fur diese Untersuchung ideal, da Ausdehnung und Dicke der
Plaque sowohl approximal als auch gingival optimal bewertet werden kdnnen.
Dieser Index wird im nicht angefarbten Zustand verwendet, ist wenig zeitaufwéandig,
unkompliziert und daher fir eine vulnerable Patientengruppe mit erheblichen
Einschréankungen gut und einfach anwendbar.

Wahrend ein Plaque-Index eine Momentaufnahme Uber den Erfolg des letzten
Zahneputzens darstellt, liefert der Entziindungsgrad der Gingiva ein Bild Gber die
Mundhygiene Uber einen langeren Zeitraum, da sich die Entziindungszeichen erst
nach mehreren Tagen schlechter Zahnpflege einstellen. Beim Erstellen eines
Mundhygienestatatus ist es daher sinnvoll, jeweils einen Plaque- und einen Gingiva-
Index zu erheben, denn ohne Plaque enstehen keine Karies, Gingivitis oder
Parodontitis. Die Erhebung dieser Indices ist wichtig fur einen objektiven Vergleich
bei Nachkontrollen, da der Mundhygienezustand schematisch und reproduzierbar
erfasst wird. Anhand von Gingivaindices wird die marginale Blutung als wichtigstes
Entziindungszeichen erfasst. In der zahnéarztlichen Praxis werden Indices wie z.B.

der wenig aufwandige modifizierte Sulkus-Blutungs-Index (SBI) nach Lange
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verwendet, aber auch der etwas differenziertere Papillen-Blutungs-Index (PBI) nach
Saxer und Muhlemann. Der PBI erfasst gegeniber dem SBI nicht nur die Blutung,
sondern auch die Intensitat der Blutung durch eine weitere Graduierung. Der
Gingivaindex nach Loe und Silness stellt die gebrauchlichste Methode dar, um das
Vorhandensein und den Schweregrad von Gingivitiden darzustellen. Mit dem
CPITN-Index (Community Periodontal Index of Treatment Needs), der von der WHO
1982 entwickelt wurde, kann der Schweregrad einer Gingivitis und Parodontitis
aufgezeigt und dadurch die Art und Notwendigkeit der Therapie bestimmt werden.
Mit Hilfe des GPM/T-Index nach Gangler kann der Gingivitis- und Parodontitisbefall
besser erfasst und bewertet werden. Dieser Index liefert verlasslichere Ergebnisse
und eignet sich besonders fiir die Langzeitbeobachtung (Gaengler 1984, Gaengler
et al. 1988).

Dabei erfolgt pro Zahn eine 6-Punkt-Messung mittels einer genormten
Parodontalsonde (WHO-Sonde) (Hoffmann 2010). Die Gingivitiszahne (G) wurden
dabei durch Reizblutungen an den Sondierungsstellen und die Parodontitiszahne
(P) anhand der Taschentiefenmessung ermittelt. Es wurden alle Taschentiefen
dokumentiert. Allerdings wurden in die statistische Auswertung nur die P1-Taschen
(Zzahne mit einer Taschentiefe von 3,5-5,5 mm) einbezogen, da wegen des kurzen
Zeitraumes und allein durch Verbesserung der Mundhygiene ein Rickgang der
héheren Parodontitis-Werte (>5,5 mm) ohne parodontale Therapiemalinahmen

nicht moglich war.

Die Prothesenhygiene kann durch verschiedene Indices erfasst werden, wie z.B
durch den Plaque-Index nach Ambjgrnsen (Ambjgrnsen et al. 1982), bei dem der
Hygienegrad rein visuell in vier Stufen eingeteilt wird, bzw. einen an diesen
angelehnten Prothesenhygiene-Index (Brandl et al. 2011). In dieser Untersuchung
wurde der DHI (Wefers 1999) verwendet, durch den eine Beurteilung jeder
Oberkiefer- und Unterkieferprothese erfolgen kann um so die Prothesenpflege zu
dokumentieren. Die Prothesen wurden vor der Beurteilung unter flie3endes Wasser
gehalten um so eventuell locker sitzende Speisereste zu entfernen. Der angeheftete
Belag ist fur die Beurteilung relevant, wobei gesondert Vestibularfache, Oralflache
und Prothesenbasis beurteilt werden. Dabei werden zehn Areale pro Prothese nach
dem Ja-/Nein-Prinzip beurteilt und als Summenwert aufgeschrieben. Anschlie3end
werden die prozentualen belagfreien Areale errechnet, d.h. je hGher der errechnete
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Wert ist, desto sauberer ist die Prothese. Die Reinigung des Zahnersatzes erfolgte
bei den Dialysepatienten oftmals ausschlie3lich mit Reinigungstabletten, die
Reinigung mit einer Prothesenbirste war den Patienten haufig nicht bekannt.
Bedingt durch die eingeschrankte Sehkraft mancher Patienten war zum Teil eine
ausreichende Pflege nicht mehr moglich und es wurde eine deutliche
Verschmutzung des Zahnersatzes hingenommen. Ein Patient dieser Untersuchung
hielt eine sehr festsitzende Teleskoparbeit fur fest eingegliedert. Er konnte die
Teleskoparbeit des Unterkiefers nicht mehr allein herausnehmen. Die Prothese sal3
zudem durch massive Zahnsteinbildung nicht mehr richtig auf den Teleskopen. Dies
wurde von dem Patienten toleriert. Er wolle niemandem unndtig zur Last fallen und
zusatzliche Zahnarzttermine vermeiden, da er ja ohnehin schon dreimal in der
Woche zur Dialyse gefahren werden misse. Beim Ausgliedern des Zahnersatzes
erlitt der Patient starke Schmerzen. Die Gingiva war im Bereich der Teleskope

massiv entziindet.

6.1.5 Schulung

Vor Beginn der Untersuchung sollte eine Gruppenschulung der Patienten erfolgen.
Dies war aus verschiedenen Grtinden nicht durchftihrbar: ein Schulungsraum stand
nicht zur Verfigung, die Patienten wurden nach und nach und nicht gleichzeitig in
die Untersuchung aufgenommen und sie waren auch nicht bereit einen zusatzlichen

Termin zur dreimal pro Woche durchgefiihrten Dialyse zu tolerieren.

Eine Schulung vor oder nach der Dialyse wurde von den Patienten nicht akzeptiert,
da dies zur unerwischten Verlangerung des Aufenthalts im Dialysezentrum gefihrt
hatte. Die individuelle Schulung durch die Prifzahnarztin musste somit im
Dialyseraum am Bett des Patienten wahrend der Durchfihrung der Dialyse und in
Anwesenheit anderer Patienten und zeitweise auch des Pflegepersonals und der

Arzte erfolgen.

Diese ungunstigen Bedingungen galten aber fiir alle Patienten unabh&ngig von der

Gruppenzuteilung.
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6.2 Xerostomie und Hyposalivation

Der Speichelfluss wird in der Regel sehr wohl vom Individuum wahrgenommen und
ist bekanntermal3en eine orale Reaktion auf unterschiedlichste Reize. ,Da lauft
einem das Wasser im Mund zusammen® ist ein gangiges Sprichwort, das auf dieses
Phanomen hinweist. Wenn wir Hunger haben und eine leckere Speise sehen, sie
riechen oder auch nur an sie denken, gelangt der empfangene Reiz direkt zum

Hirnstamm, der das Signal zur Speichelproduktion an die Speicheldriisen leitet.

,Da bleibt einem die Spucke weg“ ist ebenfalls eine bekannte Redensart, die sich
auf den Zusammenhang zwischen emotionalen Reizen und Speichelproduktion
bezieht. In dem Moment, in dem man sich besonders aufregt, erkennt der Korper
das Gefahrensignal und spart Flussigkeit ein.

In der Tierwelt ist der Pawlow’sche Reflex bekannt: konditionierte Hunde sabbern
bereits dann, wenn die Glocke klingelt, ohne dass bereits Futter in Sicht ist. Auch
beim Menschen gibt es solche simplen Reflexe wie beim Pawlow’schen Hund. Die
Reize mussen nicht immer Nahrungsmittel sein, sondern kénnen durchaus auch
von begehrenswerten, auch materiellen Dingen ausgehen. Die Speicheldrisen

reagieren dabei auf Reize extrem schnell.

In der taglichen Praxis wird das Problem Mundtrockenheit von den Patienten selbst
nicht haufig angesprochen. Die Unterproduktion von Speichel ist dabei nur eine der
maoglichen Ursachen.

6.2.1 Haufigkeit / geschlechtsspezifische Unterschiede

Angaben zur Haufigkeit von Mundtrockenheit in der Bevolkerung schwanken
zwischen 5,5 bis 46 Prozent (Vila et al. 2015). Die Pravalenz von Xerostomie in
Europa bzw. in den USA betragt bei Frauen 24 bis 27 Prozent, bei Mannern 18 bis
21 Prozent (Billings et al. 1996, Nederfors et al. 1997).

6.2.2 Alter

Es wird allgemein akzeptiert, dass das Alter keinen signifikanten Einfluss auf den

Speichelfluss hat (Ying Joanna und Thomson 2015). Allerdings konnte auch gezeigt
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werden, dass die SpeichelflieRrate besonders unter Stimulation bei alteren

Personen niedriger ist (Billings et al. 1996).

Durch Xerostomie besonders haufig betroffen sind, wie zahlreiche Studien belegen,
altere Patienten: in Schweden wurde bei institutionalisierten alteren Menschen eine
Pravalenz von 20 bis 72 Prozent nachgewiesen (Anil et al. 2016). Generell wird
angegeben, dass etwa 30 Prozent der Patienten mit einem Lebensalter von 65 oder
mehr Jahren an Xerostomie leiden (Ship et al. 2002). Das Alterwerden allein

verursacht dabei nicht die Hyposalivation.

In unserem Untersuchungskollektiv lag das mittlere Alter in beiden Gruppen
zwischen 65 und 66 Jahren. In der Kontrollgruppe waren weniger Frauen, in der
Verumgruppe war das Geschlechterverhaltnis ausgeglichen. Der initial
beobachtetete Unterschied bei der Mundtrockenheit (signifikant haufiger bei der
Verumgruppe) kénnte durch die etwas grol3ere Anzahl von Frauen in dieser Gruppe

erklart werden.

6.2.3 Erkrankungen und Medikamente

Nachdem der Alterungsprozess alleine nicht zur Haufigkeitszunahme der
Xerostomie fuhrt, kann gefolgert werden, dass dies durch die altersbedingte
Zunahme verschiedener Erkrankungen und die Einnahme von Medikamenten zur
Behandlung dieser Erkrankungen geschieht. Eine haufige Pravalenz wurde bei
,vulnerablen Alteren“ (Alter iber 65 Jahre mit eingeschrankter Beweglichkeit,
komplexem Gesundheitsstatus etc.) beobachtet, die an systemischen
Erkrankungen wie Diabetes mellitus oder Krebs litten (Liu et al. 2012). Gesund alter
werden ist aber auch mit einer normalen Speichelproduktion verbunden (Ship et al.
2002).

Allerdings wurde auch nachgewiesen, dass Frauen unabhangig vom Alter eine
hohere Pravalenz an Xerostomie haben und dass das Symptom Mundtrockenheit
zusétzlich stark mit Alter und Pharmakotherapie zusammenhangt (Nederfors et al.
1997).

Es kann belegt werden, dass u.a. folgende systemische Erkrankungen bzw.

Stérungen  Xerostomie  zur  Folge  haben: Rheumatoide  Arthritis,
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Speicheldrisenerkrankungen, Sjogren-Syndrom, Diabetes mellitus Typ 2, Hepatitis
C, AIDS, psychogene Erkrankungen, Patienten mit Kopf- oder Halstumoren nach
Radiotherapie, Frauen in der Menopause mit Ostrogenmangel, Hyperthyreose
sowie das Burning-Mouth-Syndrom (BMS). So erreicht die Haufigkeit der
Xerostomie bei Patienten mit Sjogren-Syndrom fast 100 Prozent (Anil et al. 2016).

Chronische Erkrankungen wie Diabetes mellitus oder Hypertonie liegen bei
Patienten mit Niereninsuffizienz haufig vor und sind in einem hohen Prozentsatz
auch fiur deren Entstehung verantwortlich. Milde bis schwere Mundtrockenheit
empfindet nahezu jeder zweite altere Typ 2 Diabetiker (Lima et al. 2017). Bei
Diabetikern ist die unstimulierte Speichelflierate vermindert (Gupta et al. 2014).
Das Ausmald der subjektiv angegebenen Mundtrockenheit korreliert dabei nicht
unbedingt mit der gemessenen Speichelproduktion: 92 Prozent der
Diabetespatienten hatten einen erniedrigten Speichelfluss, 49 Prozent empfanden
eine moderate bis schwere Xerostomie (Lima et al. 2017).

Gravierende internistische Erkrankungen waren in beiden Untersuchungsgruppen
vorhanden. Haufigste Erkrankung war die Hypertonie, gefolgt von sonstigen Herz-
Kreislauferkrankungen und Diabetes mellitus. Im Mittel waren mehr als zehn
permanente Erkrankungen in beiden Patientengruppen in den Krankheitsunterlagen

dokumentiert.

Bedingt durch den demografischen Wandel und die damit weltweit steigende Zahl
alterer Menschen in unserer Gesellschaft nehmen auch chronische Erkrankungen
wie Niereninsuffizienz und die Anzahl der eingenommenen Medikamente standig
zu. Nicht zu unterschatzen sind deshalb medikamentdse Mal3nahmen, die als
Nebenwirkung Mundtrockenheit zur Folge haben kénnen. Von mehr als 500
verschiedenen Medikamenten ist dies bekannt (Anil et al. 2016). Das Xerostomie-
Risiko steigt mit der Anzahl der Medikamente, der Dosis und der Dauer der
Medikation (Gupta et al. 2006). Insbesondere zahlen dazu Antihypertensiva (wie
ACE-Hemmer, AT1-Blocker, Alphablocker, Betablocker, Diuretika), Antidepressiva,
Anxiolytika, Neuroleptika, Anticholinergika bzw. Spasmolytika, Bronchodilatatoren,
Opioide, Immunstimulantien, Antihistaminika, Appetitzigler, Muskelrelaxantien und
Migranemedikamente (Scully 2003, ADA Council on Scientific Affairs 2015, Anil et
al. 2016). Moglicherweise fiihrt die Xerostomie auch dazu, dass die Medikamenten-

Compliance beintrachtigt wird (Sreebny und Valdini 1987).
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6.2.4 Quantifizierung der Mundtrockenheit

Xerostomie ist schwer zu messen und zu quantifizieren. Dies wurde z.B. bei
Patienten mit durch Strahlentherapie induzierter Mundtrockenheit nach der
Behandlung von Kopf- und Halstumoren mit verschiedenen Fragebtgen untersucht
(Kamal et al. 2018).

Bei allen hier untersuchten Patienten lag eine Xerostomie bei messbar
vermindertem Speichelfluss vor. Alle Patienten waren multimorbide und wurden
wegen ihrer diversen Erkrankungen mit einer Vielzahl von Medikamenten
behandelt. Allerdings blieben die Erkrankungen wahrend der Untersuchung
unverandert und auch die Dauermedikation &nderte sich nicht. Deshalb konnten die
Untersuchungsparameter zu den verschiedenen Untersuchungszeitpunkten, die

zwei Wochen auseinander lagen, miteinander verglichen werden.

6.3 Mundgesundheit und intraoraler Befund bei Nierenerkrankungen

6.3.1 Niereninsuffizienz

Bei allen Patienten, die in diese Untersuchung einbezogen wurden lag eine
dialysepflichtige Niereninsuffizienz (Stadium 5) vor. Zu den oralen Symptomen der
terminalen Niereninsuffizienz gehoéren unter anderem Foetor uraemicus,
Mundtrockenheit, Geschmacksveranderungen, Blutungen, vermehrter
Zungenbelag und herabgesetzter Speichelfluss (Ariyamuthu et al. 2013). Die
terminale Niereninsuffizienz bedingt unter anderem eine Einschrankung in der
Auswahl der Medikamente und limitiert die tagliche Flussigkeitszufuhr deutlich. Die
Nebenwirkung Mundtrockenheit wird deshalb vielleicht auch als unvermeidbare,

unangenehme Begleiterscheinung toleriert werden mussen.

6.3.2 Dialyse

Uber Mundtrockenheit wird von Dialysepatienten mit akutem oder chronischem
Nierenversagen héaufig berichtet. Stérungen der Speichelsekretion, eine verzdgerte

orale Clearance und ein durch die erhdhte Harnstoffkonzentration veranderter pH-

74



Wert fihren zu einer Verschlechterung der Mundhygiene und raschen Progression

von Karies, Gingivitis und Parodontitis (Tanasiewicz et al. 2016).

Bei Dialysepatienten ist haufig eine Veranderung in der Speichelmenge und
Zusammensetzung zu finden, die oftmals in Hyposalivation oder Xerostomie
resultiert (Jover Cerverd et al. 2008, Kaushik et al. 2013). Dabei begtinstigt der

verringerte Speichelfluss Infektionen (Schmalz und Ziebolz 2016).

Dialysepatienten besitzen eine gewisse Immunkompromittierung, durch welche sich
eine erhohte Anfalligkeit fur Infektionen ergibt (Bots et al. 2006). Hierdurch werden
nicht nur systemische Infektionen, sondern auch orale Erkrankungen wie Karies,
Gingivitis und Parodontitis beglnstigt (Ariyamuthu et al. 2013). Unter Dialyse finden
sich haufiger Parodontitis und ein schlechterer Mundhygienestatus als bei
gesunden Kontrollpersonen (Bhatsange und Patil 2012).

Mit zunehmender Dialysedauer stellt sich eine zunehmende Verschlechterung des
Mundgesundheitszustandes ein (Cengiz et al. 2009). Der dentale und parodontale
Zustand ist bei Dialysepatienten anfanglich vergleichbar mit Gesunden,
verschlechtert sich jedoch mit zunehmender Dauer der Dialyse (Bayraktar et al.
2007). Dabei war die Dialysedauer in der Verumgruppe dieser Untersuchung im

Mittel etwas langer (6,2 Jahre versus 4,9 Jahre).

Diese Untersuchung erstreckte sich auf Dialysepatienten, die in einem
Dialysezentrum tberwiegend durch Hamodialyse behandelt wurden. Lediglich ein
Patient aus der Kontrollgruppe wurde mittels Peritonealdialyse behandelt. Alle in die
Untersuchung einbezogenen Patienten berichteten uber Xerostomie. In der
Sialometrie wurde bei keinem einzigen Patienten eine normale Speichelproduktion

unter Stimulation gemessen.

Bei erwachsenen H&amodialyse-Patienten stehen orale Probleme in enger
Beziehung zu ihrer Erkrankung. Dabei ist bei Hamodialysepatienten die
Speichelproduktion mit und ohne Stimulation erniedrigt (Kaushik et al. 2013), was
sowohl fir den Gesamtspeichel als auch fiur den Parotisspeichel nach Stimulation
nachgewiesen wurde (Gavalda et al. 1999). Nach Abschluss des Dialysevorgangs
ist die Speichelproduktion hdher als vor Beginn der Sitzung. Die Hamodialyse selber
bewirkt einen voribergehenden stimulierenden Effekt auf die Speichelflie3rate mit

Anstieg der GesamtspeichelflieRrate (Bots et al. 2007). Auch bei Kindern und
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Jugendlichen unter Hamodialyse besteht das Gefiihl der Mundtrockenheit haufiger
als bei Gesunden, wobei auch eine niedrigere SpeichelflieRrate nachgewiesen
wurde (Martins et al. 2008).

Wegen einer Beteiligung an dieser Untersuchung wurden insgesamt 139
Dialysepatienten befragt. Davon gaben 53 Patienten, d.h. 38,1 Prozent an, dass sie
unter Mundtrockenheit litten, was sich sehr gut mit den Angaben aus der Literatur
deckt: keine Symptome von Xerostomie wurden dabei von 60 Prozent der
Dialysepatienten angegeben (Cunha et al. 2007). Bei Nierentransplantierten (in
dieser Untersuchung neun Patienten mit bereits erfolgter Nierentransplantation)
entwickelt sich bei etwa einem Drittel ein subjektives Gefuhl von Mundtrockenheit
(GaSpar et al. 2015).

Haufiger lie3 sich Mundtrockenheit bei Diabetikern (97,1 Prozent) als bei
Nichtdiabetikern nachweisen (Dande et al. 2018). Mit Dauer der Nierenerkrankung
verschlechterte sich der Status (Andrade et al. 2017, Dande et al. 2018). Im
Vergleich zu einer Gruppe mit kiirzerer Dialysedauer war bei Patienten mit einer
Dialysedauer von mehr als vier Jahren die Lebensqualitat auf den Gebieten
.Psychologie“, ,soziale Beziehungen“ und ,Umgebung“ schlechter, ebenso die
»<allgemeine Lebensqualitat und ,generelle Gesundheit’. Dies gilt auch fur den
Mundhygieneindex und den dentalen Befund, erfasst als DMF/S (Andrade et al.
2017). Andere Studien belegen, dass sich sowohl der Plaque-Index als auch der
Gingiva-Index mit zunehmender Dialysedauer verschlechtern (Atassi 2002).

Bei der Peritonealdialyse sind die beobachteten Ver&nderungen prinzipiell
vergleichbar mit der Hamodialyse (Bayraktar et al. 2008, Kanjanabuch et al. 2011,
Altamimi et al. 2018), allerdings wurden auch weniger Gingivablutungen, ein
besserer parodontaler Zustand und weniger Candidabesiedlungen vorgefunden
(Bayraktar et al. 2008, Pereira-Lopes et al. 2019).

6.3.3 Dentaler Befund

Die dentale Gesundheit von Dialysepatienten ist schlecht und erfordert gréRere
Aufmerksamkeit. Haufig fanden sich eine vermehrte Zahnlockerung, Frakturen,
Erosionen, Attritionen, Rezessionen, Gingivitis und ein erhdhter Plague-Index

(Klassen und Krasko 2002). Auch bei den hier untersuchten Patienten war der
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Befund nicht Uberragend, z.T. schlecht. Es fehlten im Durchschnitt zwolf Zahne.
Nach der Einteilung durch die Eichner-Klassifikation waren lediglich bei drei
Patienten beide Kiefer vollbezahnt und alle Zahne wieder aufbaufahig.

Das haufige Fehlen von Zahnen bei Hamodialysepatienten wird in der Literatur
bestatigt, wobei 63 Prozent der Patienten seit Beginn der Dialyse einen Zahnarzt
nur bei Beschwerden aufsuchen (Ziebolz et al. 2012). Bei Diabetikern unter
Hamodialyse wurde dabei ein hoherer DMF/T Index als bei Nichtdiabetikern
nachgewiesen (Swapna et al. 2013). Dieser Befund gilt allerdings auch fur

Diabetiker mit normaler Nierenfunktion (Gupta et al. 2014).

Allerdings wurde auch berichtet, dass sich bei Patienten mit chronischem
Nierenversagen unter Dialyse fur die meisten dentalen Aspekte keine Unterschiede
fur die Mundgesundheit nachweisen liel3en (Bots et al. 2006). Hier kann durchaus
vermutet werden, dass erhebliche nationale und regionale Unterschiede eine Rolle
spielen, die durch unterschiedliche Bildungs- und Gesundheitssysteme bedingt

sind.

6.3.4 Zahnersatz

Bezlglich des Zahnersatzes fanden sich bei vielen der hier untersuchten Patienten
unbefriedigende Ergebnisse. Ein suffizienter Zahnersatz des Oberkiefers lag nur bei
17 von 43 Patienten vor, im Unterkiefer bei 10 von 42 Patienten (bei drei Patienten
war kein Zahnersatz erforderlich). Bei neun Prothesen war eine Unterfltterung
notwendig, bei elf eine Reparatur. Zwanzig Prothesen waren insuffizient und ein
eigentlich notwendiger Zahnersatz fehlte sieben Mal im Oberkiefer und elf Mal im
Unterkiefer. Eine Totalprothese im Oberkiefer hatten bereits neun Patienten, eine
Totalprothese im Unterkiefer hatten finf Patienten. Im Durchschnitt lag das Alter

des Zahnersatzes im Durchschnitt bei iber zehn Jahren.

Es ist bekannt, dass die Versorgung mit Zahnersatz bei vielen Dialysepatienten
schlecht ist (Cunha et al. 2007). Es wurde nachgewiesen, dass die Anzahl der
verbliebenen Zahne bei Patienten mit chronischer Nierenerkrankung und Dialyse
mit dem Serumalbumin und damit dem Erndhrungsstatus Kkorreliert. Bei
Prothesentragern, also bei suffizientem Zahnersatz, liegt ein héherer BMI vor. Der

Zahnstatus beeinflusst auch die Erndhrungsgewohnheiten (Sevmez et al. 2019).
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Bestatigt wurde dies bei Patienten mit chronischer Nierenerkrankung, insbesondere
in der Gruppe von zahnlosen Patienten ohne Prothese. Dabei wurde auch der
bedeutende Zusammenhang zwischen Zahnverlust und Serumalbumin bzw. Eiweil3
(als Kriterien des Erndhrungsstatus) und Energieaufnahme bestatigt (loannidou et
al. 2014).

6.3.5 Mundhygiene bei Dialysepatienten

Internationale Studien haben gezeigt, dass bei Dialysepatienten oft ein
inakzeptabler Grad der Mundhygiene vorliegt und parodontale Erkrankungen
haufig sind (Cunha et al. 2007, Kanjanabuch et al. 2011, Parkar und Ajithkrishnan
2012, Bhatsange und Patil 2012). Eine leichte bis maRige Gingivitis wurde bei allen
untersuchten Hamodialysepatienten nachgewiesen (Hamissi et al. 2009), wobei zu
vermuten ist, dass hohe regionale Unterschiede vorliegen. Untersuchungen zur
Mundgesundheit bei Hamodialysepatienten zeigten eine erhdhte Parodontitis- und
Kariespravalenz auf (Klassen und Krasko 2002, Bots et al. 2006, Cengiz et al.
2009). Nicht nur bei Patienten mit H&modialyse sondern auch unter
Peritonealdialyse wurde ein schlechterer Mundhygieneindex (Plaque, Zahnstein)
nachgewiesen (Kanjanabuch et al. 2011).

Bei Diabetikern unter Haimodialyse war eine signifikant héhere Anzahl von Patienten
mit schlechter Mundhygiene zu finden (Dande et al. 2018). Regelmaliges
Zahneputzen ist mit einer besseren Mundgesundheit verbunden. Allerdings ist dies
bei Hamodialysepatienten nicht immer zu beobachten und regelmafige Zahnpflege
ist relativ selten (Afsar 2013). Der Gebrauch von zuséatzlichen oralen
Hygieneartikeln  ist bei Patienten unter Hamodialyse oder nach
Nierentransplantation selten (Schmalz et al. 2016). Praventive MaRnahmen sollten

deshalb bei Hamodialysepatienten intensiviert werden (Afsar 2013).

Mehr als die Halfte der in dieser Untersuchung erfassten Patienten nutzte
zusétzliche Mundhygienemittel (Zahnseide, Interdentalburstchen,
Mundspullésungen), 32 Prozent verwendeten jedoch keines dieser Mittel. Meist
wurde eine Handzahnbirste angewandt. Drei Patienten benutzten Kkeine
Zahnburste. Nur einmal taglich putzten 25 Prozent der Patienten ihre Zahne, sechs

Patienten betrieben keine tagliche Mundhygiene.
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Nicht nur bei schwer Nierenkranken, sondern auch bei anderen vulnerablen
Populationen wie Kindern mit Behinderung wurde gezeigt, dass vermehrte
Anstrengungen zur Verbesserung der alltaglichen non-invasiven Mundhygiene
unternommen werden sollten und dass eine intensivere Betreuung und
Einbeziehung der Patienten selbst erforderlich ist (Alwadi et al. 2018). Auch bei
Kindern mit chronischen Nierenerkrankungen liegen Studien zu schlechter
Mundhygiene und Zahnfleischerkrankungen vor, wobei der Zahndurchbruch
verzogert war (Wolff et al. 1985, Martins et al. 2008). Dabei ist bei Kindern und
Jugendlichen unter Hamodialyse der zahnarztliche Behandlungsbedarf noch nicht

SO ausgepragt wie bei erwachsenen Dialysepatienten (Ertugrul et al. 2003).

6.3.6 Plaque und Zahnstein unter Dialyse

Mundtrockenheit beglnstigt das Auftreten anderer Problematiken im Mundraum.
Studien zeigen, dass bei Dialysepatienten der Plaque-Index hoher ist als bei
Gesunden (Torres et al. 2010, Altamimi et al. 2018, Gupta et al. 2018, Pereira-Lopes
et al. 2019). Dies gilt sowohl fiir die Peritonealdialyse als auch fir die Hamodialyse
(Bayraktar et al. 2008, Altamimi et al. 2018). Mit Dauer der Dialyse verschlechtert
sich der Plaque-Index (Atassi 2002). Es wird belegt, dass bei Dialysepatienten die
Indices fiur Plaque, Zahnstein und gingivale Erkrankungen erhéht sind (Atassi und
Almas 2001). Allerdings wurde auch berichtet, dass im Vergleich mit einer
Kontrollgruppe bei Patienten unter Nierenersatztherapie die meisten dentalen
Aspekte der oralen Gesundheit vergleichbar sind; es fand sich lediglich vermehrt
Zahnstein (Bots et al. 2006).

Im Vergleich zu gesunden Kontrollpersonen fanden sich bei der Hamodialyse ein
héherer Plagueindex und eine niedrigere Speichelproduktion (Gavalda et al. 1999).
In einer Untersuchung zeigte die Haufigkeit der Plagueverteilung, dass 69,9 Prozent
der untersuchten Hamodialyse-Patienten eine schlechte Mundhygiene hatten
(Atassi und Almas 2001). Es konnte auch nachgewiesen werden, dass eine
Korrelation zwischen beschleunigter Zahnsteinbildung und Speichelfluss nach der
Hamodialyse besteht (Martins et al. 2012). Im Vergleich mit Gesunden fanden sich
bei jungen Patienten mit Niereninsuffizienz, bei denen eine Hamodialyse
erforderlich war, mehr Plague und Zahnstein, mdglicherweise als Korrelat fur

messbare biochemische Speichelverédnderungen (Andrade et al. 2015).
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In dieser Untersuchung lag der Plague-Index (SLI) bei der Eingangsuntersuchung
in beiden Gruppen bei 1,4. In der Kontrollgruppe war ein moderater, jedoch nicht
signifikanter Abfall zu erkennen. Statistisch signifikant verbesserte er sich nur in der
Verumgruppe, allerdings nach zwei Wochen bereits hoch signifikant, was sich auch

nach vier Wochen bestatigte.

6.3.7 Zungenbelag und Prothesenhygiene

Als weiteres Kriterium zur Beurteilung der Mundhygiene wurde in dieser
Untersuchung der Zungenbelag untersucht. Dieser wurde in einer Skala (1 bis 3)
beurteilt. In beiden Gruppen war der Ausgangswert mit 1,7 gleich und verbesserte
sich nur in der Verumgruppe. Parallel dazu verbesserte sich auch die
Prothesenhygiene, wobei dieser Effekt bei Oberkieferprothesen in beiden Gruppen
nach zwei Wochen signifikant war, im Unterkiefer dagegen nur in der Verumgruppe.
Signifikante Unterschiede nach vier Wochen bestanden nur bei der Verumgruppe
(Oberkiefer und Unterkiefer).

Bei chronischer Nierenerkrankung ist Zungenbelag unabhéngig davon, ob eine
Hamodialyse durchgefiihrt wird (Rashpa et al. 2018) und unabhangig davon, ob ein
Diabetes mellitus vorliegt (Swapna et al. 2017). Bei Patienten unter Hamodialyse
wird neben Mundtrockenheit vermehrt Zungenbelag beobachtet. Haufig berichteten
die Betroffenen auch von Geschmacksveranderungen (Kho et al. 1999). Mildes
Zungenbirsten kann bei pflegebediirftigen Alteren die Geschmacksempfindung fiir

salzig und sauer verbessern (Ohno et al. 2003).

6.3.8 Gingivitis

Schlechte Mundhygiene und ein reduzierter Speichelfluss beglnstigen das
Auftreten der typischen Entziindungszeichen einer Gingivitis. Gingivitis ist auch bei
Hamodialysepatienten im Kindesalter haufig und korreliert mit der Anamie und der
Dauer der Dialyse (Nakhjavani und Bayramy 2007). Gingiva-Blutungen treten unter

Hamodialyse haufiger auf als unter Peritonealdialyse (Bayraktar et al. 2008).

Bei den hier untersuchten Dialysepatienten wiesen einige Zahne Gingivitis auf. Ein

signifikant guinstiger Einfluss (p < 0,001) auf die Entzindung der Gingiva wurde nur
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in der Verumgruppe beobachtet mit einem Rlckgang von initial 7,56 auf 4,76

Zahnen bei der Abschlussuntersuchung.

Bei einer hohen Rate an fehlenden Z&hnen fanden sich in zwei deutschen
Dialysezentren nur geringe entzuindliche Veranderungen der Gingiva (Ziebolz et al.
2012), wobei mit lokaler Gelbehandlung eine verbesserte Plaguekontrolle und ein
Ruckgang der gingivalen Entziindung erreicht werden konnten (Dadkhah et al.
2014). Die plaqueinduzierte Gingivitis bildete sich bei den Patienten unter
OROFAN® Therapie deutlich zuriick. Eine persistierende gingivale Entziindung
stellt dabei erwiesenermafien ein hohes Risiko fur Folgeerkrankungen in Form von
Attachment- bis hin zu Zahnverlust dar (Lang et al. 2009).

6.3.9 Parodontitis

Der anfangliche dentale und parodontale Gesundheitszustand von
Hamodialysepatienten ist vergleichbar mit gesunden Kontrollpersonen,
verschlechtert sich aber mit der Dauer der Dialyse (Bayraktar et al. 2007, Andrade
et al. 2017, Dande et al. 2018). Neben der Dauer der Dialyse wurde auch das Alter
der Patienten als Einflussfaktor nachgewiesen (Duran und Erdemir 2004).
Andererseits wurde auch berichtet, dass bei Patienten mit chronischer
Nierenerkrankung bereits im Pradialysestadium wie unter Dialyse parodontale
Erkrankungen vorkommen, ausgepragt und unterdiagnostiziert sind (Borawski et al.
2007, Gupta et al. 2018).

Bei Hamodialysepatienten wurde eine grof3e H&aufigkeit von Parodontitis-Zahnen
mit hohem Schweregrad der Parodontitis dokumentiert (Altamimi et al. 2018,
Cholewa et al. 2018,). Dies gilt fur die Testparameter oraler Hygieneindex, Gingiva-
Index, Taschentiefe und klinisches Attachmentlevel (Cunha et al. 2007, Ariyamuthu
et al. 2013, Chhokra et al. 2013). Haufigere parodontale Erkrankungen und
Candidabesiedelung sind nachweisbar (Gautam et al. 2014, Pereira-Lopes et al.
2019). Besonders betroffen sind Diabetiker (Dande et al. 2018), Manner und
Raucher (Hou et al. 2017). Es wurde berichtet, dass sich durch Umstellung auf eine
Peritonealdialyse der parodontale Zustand und die Besiedlung mit Candida
verbessern (Pereira-Lopes et al. 2019). Dabei wird die Entscheidung tber die Art
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der Dialyse vom Nephrologen nach anderen Kriterien als den zahnarztlichen

erfolgen.

Bei Parodontitis besteht ein Zusammenhang mit erhdhten systemischen
Entzindungsmarkern, wie z.B. einer erhdohten CRP, wobei sich bei Studien in der
Allgemeinbevdlkerung Hinweise ergaben, dass eine wirksame parodontale
Therapie das CRP gunstig beeinflusst (Craig et al. 2007).

Eine Notwendigkeit zur parodontalen Therapie besteht wohl bei der Giberwiegenden
Anzahl von Hamodialysepatienten (57 Prozent) wie bei 71 Prozent der Patienten
nach Nierentransplantation (Schmalz et al. 2016). Bei Patienten mit chronischer
Parodontitis unter Hamodialyse wurde eine generell héhere Sterblichkeit als bei
Patienten ohne diese Begleiterkrankung berechnet (de Souza et al. 2014).
Einschrankend wurde von den Autoren jedoch angegeben, dass sich dieser Effekt
nur bei der univariaten Analyse zeigte, nicht jedoch bei der multivariaten
statistischen Auswertung. Somit ist vermutlich eine héhere Patientenzahl als die in
diese Untersuchung eingeschlossenen 122 Patienten erforderlich, um diesen
Zusammenhang besser dokumentieren zu konnen. Durch eine parodontale
Behandlung soll auch eine Verbesserung der glomeruléaren Filtrationsrate bei
Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz und schwerer Parodontitis méglich sein
(Almeida et al. 2017). Auch diese Untersuchung wird in ihrer Aussagekraft durch die

geringe Anzahl von 26 untersuchten Patienten eingeschrankt.

Die Anzahl der Parodontits-Zahne mit einer Taschentiefe von 3,5-5,5 mm (P1)
reduzierte sich im Untersuchungsverlauf dieser Studie in der Verumgruppe im
Durchschnitt von 9,00 auf 8,35. Diese Reduktion weist auf eine Verbesserung des
gingivalen Zustandes der Patitenten hin und ist mit einer Ruckbildung der
Pseudotaschen zu erklaren, d.h. Taschentiefen, die nicht durch Attachmentverlust,
sondern durch eine Gingivahyperplasie entstanden sind. In der Kontrollgruppe
wurde dieser Effekt nicht beobachtet. Die Erklarung der ricklaufigen Gingivitis und
Rickbildung der Pseudotaschen koénnte also in der pflegenden Wirkung des
Mundhygiene-Gels bei Schleimhautirritationen und Zahnfleischentziindungen

liegen.
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6.4 Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat und internale
Kontrolliberzeugung

Die schlechte orale Gesundheit unter Himodialyse spiegelt die generell schlechtere
Lebensqualitat (Andrade et al. 2017) und mdoglicherweise schlechtere
Lebensbedingungen wieder. Mit dieser Untersuchung konnte gezeigt werden, dass
sich die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (gemessen mit dem OHIP-14)
durch gezielte Intervention verbessern lasst, ein Effekt, der aber nur in der
Verumgruppe signifikant war. Dabei ist dieser Fragebogen gerade bei
Hamodialysepatienten besonders geeignet, um die mundgesundheitsbezogene
Lebensqualitat zu erfassen (Rodakowska et al. 2018). Es wurde gezeigt, dass bei
LangzeithAmodialyse gingivale und parodontale Werte mit der Lebensqualitat
korrelieren und zwar sowohl unter physischen als auch psychischen Aspekten
(Veisa et al. 2017). Dabei zeigte der jetzt verwendete Fragebogen zur internalen
Kontrolliiberzeugung, der also erfasst, ob ein Ereignis als Konsequenz des eigenen
Verhaltens wahrgenommen wird, oder ob es sich der eigenen Kontrolle entzieht,
bezuglich der Mundgesundheit keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.
Die Werte lagen im Mittel im ungunstigen Bereich. Somit waren die Patienten
Uberwiegend der Meinung, die eigene Mundgesundheit selbst nicht oder kaum

beeinflussen zu kdnnen.

6.5 Zahnarztbesuch

Die Hamodialyse scheint den Patienten vom Zahnarztbesuch abzuhalten, was zu
einem hohen Behandlungsbedarf fuhrt (Xie et al. 2014). Seit der Dialysetherapie
suchten 63 Prozent der Patienten ihren Zahnarzt nur bei Beschwerden auf. Auch
waren nur 85 Prozent der behandelnden Zahnarzte Uber die Notwendigkeit der
Dialyse bei ihren Patienten informiert worden (Ziebolz et al. 2012). Auch von
Patienten nach Nierentransplantation wird berichtet, dass diese meist nicht mehr
den Zahnarzt aufsuchen (GaSpar et al. 2015). Bei knapp 40 Prozent der hier
erfassten Patienten lag der letzte Zahnarztbesuch mehr als zwdlf Monate zurick.

Fur den Zahnarzt ist der Patient unter Hamodialyse ein Risikopatient, der spezielle

Uberlegungen zur zahnérztlichen Behandlung erfordert, nicht nur wegen der
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Blutungsneigung durch die Heparinisierung, sondern auch wegen der erhdhten
Infektionsgefahr bei bzw. durch zahnéarztliche Eingriffe (Jover Cervero et al. 2008,
Schmalz und Ziebolz 2016). Bezuglich des Umgangs mit den xerogen bedingten
Symptomen wird allerdings nur ein geringer Anteil der Patienten beraten (Barbe et
al. 2017). Dabei ist der behandelnde Zahnarzt auch in Bezug auf die internale

Kontrolliiberzeugung der wichtigste Faktor um diese zu steigern und zu steuern.

6.6 Konsequenzen einer schlechten Mundgesundheit

Bei Hamodialysepatienten gibt es Hinweise auf Zusammenhange zwischen
schlechter Mundgesundheit und frthem Tod bzw. erhdhter Sterblichkeit,
wohingegen praventive  ZahnpflegemalBhahmen zu  einer  erhdhten
Lebenserwartung fuhren sollen (de Souza et al. 2014, Palmer et al. 2015). Es wird
auch diskutiert, dass sich eine parodontale Behandlung gunstig auf den Verlauf
einer chronischen Nierenerkrankung auswirkt (Almeida et al. 2017). Wie bereits
ausgefihrt, sind diese Studien jedoch dahingehend in ihrer Aussagekraft
eingeschrankt, dass die Probandenzahl zu gering bzw. die Beobachtungsdauer zu
kurz ist. Die bisherigen evidenzbasierten Studien sind deshalb meines Erachtens
nicht aussagekréftig genug.

Moglicherweise &ndert sich dies durch eine Untersuchung, die derzeit noch
andauert. Um die Pravalenz, Charakteristika und Korrelationen von Erkrankungen
im Mundraum und klinischen Ereignissen (Sterblichkeit, Hospitalisierung) von
erwachsenen Dialysepatienten zu erfassen wurden zwischen 2010 und 2012 4500
Hamodialysepatienten fur eine prospektive und multinationale
Langzeituntersuchung, die bis 2022 andauert, rekrutiert (Strippoli et al. 2013). Von

dieser Untersuchung sind aussagekraftige, evidenzbasierte Daten zu erwarten.

6.7 Therapie der Xerostomie und ihrer Folgen

Bei Patienten mit chronischem Nierenversagen unter Hamodialyse und dem
Symptom Mundtrockenheit zeigen sich oft andere Erkrankungen im Mundraum. Es

sollte deshalb zunéchst eine ausfuhrliche Anamneseerhebung erfolgen um alle
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zugrunde liegende Erkrankungen friihzeitig zu erfassen. Danach ist eine Messung
des Speichelflusses sinnvoll, um eine Hyposalivation zu erfassen (Plemons et al.
2014). Die Evaluation, die Uberprifung des Speichelflusses und erforderliche

Korrekturmaflinamen kdnnen orale Erkrankungen verhindern (Plemons et al. 2014).

Strategien zur Behandlung der Xerostomie sind auf Linderung der Symptome und
deren Folgen ausgerichtet. Sie beinhalten stimulierende Pharmaka, Ersatztherapie
durch mundanfeuchtende Substanzen (Dalodom et al. 2016), Mundspulungen (Yu
et al. 2016) sowie die Pravention von Folgen fir die Mundgesundheit. Auch der
Effekt von Akupunktur wurde untersucht (Villa et al. 2015). Die Therapie sollte dabei
individuell auf den Patienten zugeschnitten werden (Plemons et al. 2014). Bei
Patienten mit Xerostomie und verminderter Speichelproduktion nach
Strahlentherapie werden Substanzen wie Pilocarpin und Cevimelin (in Deutschland
nicht zugelassen, aber eventuell Giber Auslandsapotheken aus den USA als Evoxac
beziehbar) empfohlen (Chambers et al. 2007, Mercadante et al. 2017). Auch
Bromhexin verbessert die Sekretion der Drisen bei Sjogren-Syndrom (Frost-
Larsen et al. 1978) und Radioxerostomie, wobei sich Pilocarpin als gunstiger

erwiesen hat (Abassi et al. 2013).

Eine Zunahme des Speichelflusses allein durch Mundspulungen mit Wasser, sowie
eine gunstige Beeinflussung der Xerostomie bei Spllungen mit Lakritz-Wasser
wurden bei Hamodialysepatienten nachgewiesen (Yu et al. 2016). Eine
Verbesserung der Mundbefeuchtung wurde auch fur Aloe vera beschrieben (Bin
Mohsin et al. 2017). Bei den Behandlungsmethoden spielt die Stimulation des
Speichelflusses bzw. die Veranderung des Mundsekrets durch lokale Anwendung

eine entscheidende Rolle.

Bei allen Patienten der vorliegenden Untersuchung lagen subjektive
Mundtrockenheit sowie eine verminderte Speichelproduktion unter Stimulation vor.
Die Haufigkeit der Mundtrockenheit reduzierte sich allerdings nur in der

Verumgruppe signifikant, wahrend dies in der Kontrollgruppe ausblieb.

Mundtrockenheit wahrend der Dialyse wurde bei der Eingangsuntersuchung bei
mehr als der Halfte der Patienten dokumentiert. Bei der Abschlussuntersuchung
wurde sie nur noch von 19 Prozent der Patienten, die mit den OROFAN® Produkten
behandelt wurden, angegeben. Dieser Effekt war nach zwei Wochen noch nicht zu

beobachten, war aber nach vier Wochen signifikant. 66,7 Prozent der Patienten, die
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bei der Voruntersuchung tiber Mundtrockenheit wahrend der Dialyse klagten, gaben

bei der Abschlussuntersuchung keine Mundtrockenheit mehr an.

Die Verwendung eines Mundbefeuchtungsgels fiihrte bei Alteren mit Diabetes
mellitus und Hypertonie nach zwei Wochen zu einer signifikanten Reduktion der
Symptome der Mundtrockenheit, wahrend nach vier Wochen sowohl die Zeichen
der Xerostomie reduziert wurden, als auch der Abfall des Speichel-pH-Wertes
verhindert und die Pufferkapazitat verbessert wurden (Dalodom et al. 2016). Die
jetzige Untersuchung bestétigt ebenfalls die Reduktion der Mundtrockenheit, wobei

der Effekt schon nach zwei Wochen eintrat.

Die Entfernung der Plaque bei der taglichen Mundhygiene ist bedeutsam, wobei die
Art der Zahnburste (mechanisch/elektrisch) sowie die verwendete Zahnpasta eine
entscheidende Rolle spielen (Gaengler et al. 2016). Die Patienten aus der
Verumgruppe erhielten zu Beginn des Untersuchungszeitraumes eine neue
spezielle Handzahnbirste und ein neues spezielles Gel. Die bisher vom Patienten
individuell durchgefiihrte Mundhygiene wurde durch ein standardisiertes Vorgehen
ersetzt, wahrend die andere Gruppe ihre bisherigen Birsten und Zahnpasten weiter
benutzte. Hierdurch ergaben sich die geschilderten deutlichen Unterschiede, z.B. in

Bezug auf die Auspragung der Zahnbelage.

6.8 OROFAN®

OROFAN® wurde entwickelt und wissenschaftlich getestet am ORMED Institut far
Orale Medizin an der Universitat Witten/Herdecke (Gaengler et al. 2016). Es ist ein
Mundpflegegel fur die Bedurfnisse der taglichen Mundhygiene, insbesondere bei
Mundtrockenheit und dient zur Vorbeugung von Schleimhautirritationen,
Zahnfleischentziindung und Karies. Die drei Gele Aloe vera, Chitosan (ChitoClear)
und Hydroxyethylcellulose fihren mit ihren Biopolymeren zu einer
Schutzschichtbildung auf Zahnen und Schleimhaut. Aloe vera werden dabei auch
antimikrobielle Effekte zugeschrieben (George et al. 2009). Die Remineralisation
der Zahne wird durch Natriumfluorid ebenso unterstitzt wie die orale Eubiose, u.a.
durch den Gehalt an Chamomilla. Das Gel enthélt keine abrasiven Stoffe (RDA = 0)
und weist eine lange Bioverfiigbarkeit auf (Fischer-Erlach 2021). Das Pflegegel wird
auf die spezielle OROFAN Pflegezahnburste appliziert, die sich im direkten
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Vergleich mit einer anderen Standardzahnbiirste (Dr. Best Classic) als sehr giinstig
erwiesen hat (Flad et al. 2016).

6.8.1 Bisherige therapeutische Ergebnisse

In der Erprobungsphase des Mundhygienegels wurden bisher wenige
Untersuchungen durchgefihrt, die grundlegend sind, sich aber ausschlief3lich auf
den Pflegesektor (Altenheime, Behinderte) erstrecken (Gaengler et al. 2019,
Lohaus data on file 2020, Schaupp data on file 2020). In den zum Teil bislang noch
nicht publizierten Ergebnissen zur Anwendung von OROFAN® Mundpflege-Gel und
Pflegezahnburste bei alteren Patienten zeigt sich der Effekt auf die Mundgesundheit
durch Reduktion von Plaque und Blutungen (Gaengler et al. 2019, Lohaus data on
file 2020, Schaupp data on file 2020), wobei Nebenwirkungen nicht beschrieben

wurden.

6.8.2 OROFAN® bei Niereninsuffizienz und Dialyse

Eine Studie zur Beeinflussung der Xerostomie mit OROFAN® bei Patienten mit
einer definierten systemischen Grunderkrankung stand bisher noch aus. Diese
wurde jetzt bei volljahrigen Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz und Dialyse

durchgefuhrt.

Die vorliegende Untersuchung bestatigt den glunstigen Effekt einer konsequenten
Zahnpflege und Mundhygiene mit den verwendeten OROFAN®-Produkten auf die
Mundgesundheit. Die oropharyngeale Gel-Beschichtung der Schleimhaute mit
langer Bioverfugbarkeit trug zu einer hochsignifikanten Reduktion von Xerostomie,

Plaque-Akkumulation und Anzahl der Gingivitis-Zahne pro Proband bei.

Sowohl objektive Parameter wie SLI, GPM/T, DHI bzw. Zungenbelag, als auch
subjektive Empfindungen wie Haufigkeit der Mundtrockenheit, Mundtrockenheit bei
Dialyse oder mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (OHIP-14) besserten sich
signifikant. Dies wurde auch durch die anderen verwendeten Frageb6gen
dokumentiert. Diese Ergebnisse traten in der Kontrollgruppe nicht auf und sind somit
als Effekte der verwendeten Produkte zu werten, was erstmals bei Patienten mit

einer definierten chronischen Erkrankung dokumentiert wurde. Letztlich zeigt die
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Untersuchung, dass durch eine geeignete Mundhygiene nicht nur die
Mundgesundheit objektivierbar verbessert wird, sondern damit auch die Haufigkeit
der unter Dialyse auftretenden unangenehmen Empfindung von Mundtrockenheit

abnimmt. Die initialen Erwartungen wurden damit erfullt.

Die hohe Compliance und der Wirkmechanismus bei der Reduktion von
Mundtrockenheitsbeschwerden filhren dazu, dass die Uberwiegende Anzahl der
Patienten angab, Gel und Zahnbirste in Zukunft zu verwenden. Selbst bei
chronischen und unheilbar Kranken verbessern die zahnarztliche Betreuung und
das oropharyngeale Gel die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat.
Anregungen der Patienten fir die Optimierung des Produktes konnten in Zukunft fur

die weitere Entwicklung beriicksichtigt werden.

6.9 Madogliche Konsequenzen zur Verbesserung der Mundgesundheit bei

Dialysepatienten

Selbst in industrialisierten Staaten wie den USA werden eine vermehrte
professionelle orale Versorgung und Instruktion zur Selbstpflege von
Dialysepatienten gefordert (Naugle et al. 1998). Allein durch die Schulung und
Mundhygieneinstruktion ist bereits ein gunstiger Einfluss auf die Studienteilnehmer
zu erwarten (ADA Council on Scientific Affairs 2015, Schwindling et al. 2018). Dieser
Effekt hatte in unserer Kontrollgruppe erwartet werden kdnnen, da alle Teilnehmer
der Untersuchung bei der Aufnahmeuntersuchung geschult und bei der
Zwischenuntersuchung nachgeschult wurden. Er trat bei der Prothesenhygiene auf,

jedoch nicht bei der Verbesserung der anderen Parameter der Mundhygiene.

Auch die tagliche Mundpflege sollte durch das Dialyseteam intensiviert werden (Al-
Wahadni und Al-Omari 2003), wobei das Dialyseteam oft wenig Wert auf die
Zahnpflege zu legen scheint (Gautam et al. 2014). In verschiedenen Landern wird
deshalb nicht zu Unrecht gefordert, dass eine orale Hygieneerziehung und spezielle
Zahnfursorge bei Kindern und Erwachsenen unter Hamodialyse hochste Prioritat
erhalten (Locsey et al. 1986, Ertugrul et al. 2003, Duran und Erdemir 2004,
Nakhjavani und Bayramy 2007), was bereits bei institutionalisierten
Pflegebediirftigen erfolgreich ist (Schwindling et al. 2018). Eine speziell organisierte
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Zusammenarbeit mit zahnarztlichen Einrichtungen erwies sich zum Beispiel in

Japan bei der Dialyse als gunstig (Yoshioka et al. 2015).
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7 Schlussfolgerung

Xerostomie ist ein haufiges Problem bei terminaler Niereninsuffizienz. Es konnte
nachgewiesen werden, dass dieses subjektive Gefiuihl der Mundtrockenheit bei
Dialysepatienten oft mit einer Hyposalivation verbunden ist. Fur die Entstehung
wichtige aber nicht beeinflussbare Faktoren sind Geschlecht, eventuell Alter und Art
der Dialyse. Auch die Medikation kann nur in einem engen Rahmen angepasst

werden.

Die Durchfuihrung der Dialyse ist fur den Patienten mit erheblichen psychischen
Problemen verbunden und verlangt eine Anpassung der gesamten Lebensweise,
u.a. eine Einschrankung der Trinkmenge und Umgestaltung des taglichen

Lebensrhythmus.

Die mit der Xerostomie einhergehenden Probleme werden vom Dialyseteam meist
als nicht so bedeutsam eingestuft und auch vom Patienten nicht als vorrangig
bewertet. Daher ist auch die Bereitschaft zur konsequenten Durchfiihrung und

Optimierung der Mundhygiene nicht allzu hoch.

Durch die mit dieser Untersuchung verbundene Intervention wurde bei allen
Patienten eine Verbesserung des Mundhygienestatus erwartet. Die Schulung an
sich bewirkte dies jedoch nur in einem begrenzten Rahmen. Signifikant zeigte sich
dies bei der Prothesenhygiene im Oberkiefer, nur tendenziell beim Plaque-Index
(SL.

Die erwartete Verbesserung der Plaque-Werte und des Zungenbelages sowie der
Prothesenhygiene trat in der OROFAN®-Gruppe sehr deutlich und signifikant auf,
wobei dies auch fur die erwartete Beeinflussung der Gingivitis und Parodontitiswerte

(Taschentiefe bis 5,5mm) gilt.

Diese genannten Verbesserungen fuhrten letzendlich auch zur Steigerung der
mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat der Patienten. Verédnderungen des
dentalen Befundes waren wegen der begrenzten Beobachtungsdauer nicht erwartet

worden und traten auch nicht auf.

Mit den verwendeten Pflegeprodukten, einem Gel mit langer Schleimhauthaftung
und langer Bioverfugbarkeit sowie einer speziellen Pflegezahnbirste, konnte

erstmals nachgewiesen werden, dass bei einer vulnerablen Gruppe von intensiv zu
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betreuenden Langzeitpatienten innerhalb kurzer Zeit eine wesentliche
Beeinflussung der Xerostomie, der Plaqueakkumulation und der Zahl der
Gingivitiszahne erzielt werden kann. Eine gute Beurteilung von Geschmack und
Anwendbarkeit erlaubt die Erwartung, dass die Produkte langfristig verwendet
werden. Die Ergebnisse dieser Studie gelten vermutlich auch flr andere vulnerable

Patientengruppen.

Eine regelméRige zahnarztliche Betreuung und das oropharyngeale Gel flihren
dazu, dass die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat auch bei schwer kranken

Patienten verbessert werden kann.
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8 Zusammenfassung

Xerostomie ist ein haufiges Begleitsymptom bei terminaler Niereninsuffizienz und
haufig mit einer Einschrankung der Speichelproduktion verbunden. Dies fuhrt bei
den betroffenen Patienten nicht nur zu unangenehmen Beschwerden, sondern

resultiert auch in einer Verschlechterung der Mundgesundheit.

Bei 44 Patienten unter Dialyse wurde deshalb in einer randomisierten kontrollierten
Studie untersucht, ob die Anwendung eines speziellen Zahnpflegegels mit einer
Pflegezahnburste zu einer Verbesserung des intraoralen Befundes fuhrt und welche
signifikanten Unterschiede sich berechnen lassen.

Es erfolgte eine randomisierte Einteilung in zwei Gruppen von jeweils 22 Patienten,
die sich in ihrer Zusammensetzung bei einer mittleren Dialysedauer von mehr als
vier Jahren nicht signifikant unterschieden. Haufigste Erkrankung war Hypertonie.
In beiden Gruppen waren im Mittel mehr als zehn Diagnosen bei den Patienten

gestellt worden. Die Diabeteseinstellung war in beiden Gruppen gleich gut.

Bei allen Patienten wurde mittels eines Speicheldriisentests unter Stimulation eine

Hyposalivation hachgewiesen.

Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (OHIP-14) war bei der Aufnahme in
beiden Gruppen vergleichbar und verbesserte sich nur in der Verumgruppe bis zur
Abschlussuntersuchung signifikant (p < 0,01) von 6,62 auf 4,75 (Kontrollgruppe:
6,25 auf 5,67).

Mundtrockenheit wurde initial in der Verumgruppe signifikant (p < 0,05) haufiger
angegeben. Hier zeigte sich bei der Zwischenuntersuchung ein hoch signifikanter
Ruckgang dieser Haufigkeit (p < 0,001). Im Vergleich der Abschlussuntersuchung
mit der Aufnahmeuntersuchung gingen die Haufigkeit der Mundtrockenheit hoch
signifikant (p < 0,001) und die Mundtrockenheit bei Dialyse signifikant (p < 0,01)
zurtck. Signifikante Veradnderungen wurden bei diesen Variablen in der

Kontrollgruppe nicht errechnet.

Bei der Abschlussuntersuchung lag Mundtrockenheit bei Dialyse in der
Verumgruppe signifikant seltener (p < 0,01) vor, sie bestand initial bei 59,1 Prozent

(Kontrollgruppe: 50,0 Prozent) der Patienten, bei Abschluss noch bei 19,0 Prozent
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(Kontrollgruppe: 52,4 Prozent). Bei der Aufnahmeuntersuchung war dieser

Unterschied noch nicht feststellbar.

In der Verumgruppe wurden bei der Zwischenuntersuchung hoch signifikante
Veréanderungen (p < 0,001) des Plaque-Index SLI (von 1,44 auf 1,16), und der
Gingivitiszahne G aus GPM/T (p < 0,001) von 7,56 auf 5,82 sowie signifikante
Veranderungen des Oberkiefer-Prothesenindex DHI OK (p < 0,05) von 33,89 auf
56,00 und des Unterkieferprothesenindex DHI UK (p < 0,05) von 32,71 auf 49,71

berechnet.

Im Vergleich der Aufnahmeuntersuchung mit der Abschlussuntersuchung
errechnete sich in der Verumgruppe ein hoch signifikanter (p < 0,001) Ruckgang
des Plague-Index (von 1,44 auf 0,99), ein hochsignifikanter (p < 0,001) Riickgang
der Gingivitiszéhne (von 7,56 auf 4,76), ein signifikanter (p < 0,05) Rickgang der
Parodontitiszahne (von 9,00 auf 8,35), sowie ein jeweils signifikanter (p < 0,05)
Anstieg des DHI OK (von 33,89 auf 61,14) und des DHI UK (von 32,71 auf 51,14).

In der Kontrollgruppe verbesserte sich nur der DHI OK (p < 0,05) signifikant
zwischen Aufnahme- und Zwischenuntersuchung (von 28,33 auf 36,67). Ein
signifikanter Unterschied zwischen der Aufnahme- und Abschlussuntersuchung lie3

sich nicht errechnen.

Bei der Abschlussuntersuchung war der Zungenbelag in der Verumgruppe
hochsignifikant (p < 0,001) weniger ausgepragt als in der Kontrollgruppe und hatte
sich signifikant (p < 0,01) gebessert (von 1,73 auf 1,14).

Bezuglich der mundgesundheitlichen internalen Kontrolliberzeugung bestanden

keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Die Patientenbewertung der OROFAN® Pflegeprodukte, insbesondere des Gels,

war gut.

Die Untersuchung konnte nachweisen, dass sich durch eine geeignete einfache
Umstellung der lokalen Pflegemal3inahmen nicht nur die Plaguewerte an Zahnen
und Prothesen (gemessen durch SLI und DHI), sondern auch die
Entziindungszeichen der Gingiva und Taschentiefen bis 5,5 mm (gemessen durch
den GPMI/T) deutlich verbessern. Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat

und die Haufigkeit des subjektiv als unangenehm empfundenen Geflhls der
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Mundtrockenheit sowie auch die Mundtrockenheit wahrend der Dialyse werden

ebenfalls glinstig beeinflusst.

9 Summary

Xerostomia is a common accompanying symptom in end-stage renal disease and
is often associated with a restriction of saliva secretion. This not only leads to
unpleasant discomfort for the affected patients, but also results in a deterioration of

oral health.

In 44 patients on dialysis, a randomized controlled trial was therefore conducted to
investigate whether the use of a special dental care gel with a maintenance
toothbrush leads to an improvement in intraoral findings and what significant

differences can be calculated.

A randomised division was made into two groups of 22 patients each, which did not
differ significantly in their composition with a mean dialysis duration of more than
four years. The most frequent disease was hypertension. In both groups, the
patients had more than ten diagnoses on average. Diabetes control was equally

good in both groups.

Hyposalivation was detected in all patients by means of a salivary secretion test

under stimulation.

Oral health-related quality of life (OHIP-14) was comparable in both groups at
admission and improved significantly (p < 0.01) from 6.62 to 4.75 (control group:
6.25 to 5.67) only in the verum group by the final examination.

Dry mouth was initially reported significantly (p < 0.05) more often in the verum
group. Here, a highly significant decrease in this frequency was shown at the interim
examination (p < 0.001). Comparing the final examination with the admission
examination, the frequency of dry mouth decreased highly significantly (p < 0.001)
and dry mouth on dialysis significantly (p < 0.01). Significant changes were not

calculated for these variables in the control group.

At the final examination, dry mouth on dialysis was significantly less frequent in the

verum group (p < 0.01); it existed initially in 59.1 percent (control group: 50.0
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percent) of the patients, and at the end still in 19.0 percent (control group: 52.4

percent). This difference was not yet detectable at the admission examination.

In the verum group, highly significant changes (p < 0.001) in the plague index SLI
(from 1.44 to 1.16), and gingivitis teeth G from GPM/T (p < 0.001) from 7.56 to 5.82,
and significant changes in the maxillary denture index DHI OK (p < 0.05) from 33.89
to 56.00 and the mandibular denture index DHI UK (p < 0.05) from 32.71 to 49.71

were calculated.

Comparing the intake examination with the final examination, the verum group
calculated a highly significant (p < 0.001) decrease in plaque index (from 1.44 to
0.99), a highly significant (p < 0.001) decrease in gingivitis teeth (from 7, 56 to 4.76),
a significant (p < 0.05) decrease in periodontitis teeth (from 9.00 to 8.35), and a
significant (p < 0.05) increase each in DHI OK (from 33.89 to 61.14) and DHI UK
(from 32.71 to 51.14).

In the control group, only the DHI OK (p < 0.05) improved significantly between
admission and interim examination (from 28.33 to 36.67). A significant difference

between the initial and final examination could not be calculated.

At the final examination, the tongue coating in the verum group was highly significant
(p <0.001) less pronounced than in the control group and had improved significantly
(p <0.01) (from 1.73 to 1.14).

There were no significant differences between the groups regarding the oral health

internal control beliefs.

The patient evaluation of the OROFAN® care products, especially the gel, was

good.

The study was able to demonstrate that a suitable simple change in local care
measures not only significantly improved plague levels on teeth and dentures
(measured by SLI and DHI), but also gingival inflammation signs and pocket depths
up to 5.5 mm (measured by the GPM/T). The oral health-related quality of life and
the frequency of the subjectively perceived unpleasant feeling of dry mouth as well

as dry mouth during dialysis are also favourably influenced.
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11 Anhang

11.1 Fragebogen zur Studienteilnahme

Institut der PHV - Senator-Braun-Allee 31 - 31135 Hildesheim

Liebe Patientinnen und Patienten,

I rHv-Der Dialysepartner

Patienten-Heimversorgung Gemeinniitzige Stiftung

Ermichtigte érztlich geleitete Einrichtung der PHV
Nephrologische Ambulanz / Dialyse

Zertifiziertes Hypertonie-Zentrum DHL®

Prof. Dr. med. Burkhard Kreft (Arztlicher Leiter)

Facharzt fiir Innere Medizin und Nephrologie, Hypertensiologe DHL®
Dr. med. Siegfried Miiller

Dr. med. Anja Siemers

Facharzte fiir Innere Medizin und Nephrologie

Sprechstunde fiir Nieren- und Bluthochdruckerkrankungen

Anschrift Senator-B Allee 31,3135 Hildeshei

Tel. Dialyse 05121/ 20 4510

Tel. Ambulanz 05121/ 20 45 151 (Terminvergabe 8.00 bis 12.00 Uhr)
Fax Dialyse 05121/ 20 45119

Fax Ambulanz 05121/ 20 45159

E-Mail hildesheim@phv-dialyse.de

Unsere Einrichtung ist zertifiziert nach DIN EN ISO 9001:2008.

in den ndchsten Monaten ergibt sich fiir uns vermutlich die Méglichkeit, an einer wissenschaftlichen

Untersuchung zum Thema:

Mundtrockenheit

teilzunehmen. Dazu ist es fiir mich wichtig zu wissen, wie haufig Mundtrockenheit bei unseren Patienten vorliegt.

Daher bitte ich Sie um lhre anonyme Antwort:

Ich leide nicht unter Mundtrockenheit und bendtige keine Behandlung

Ich leide unter Mundtrockenheit, komme damit aber ohne Behandlung zurecht

Ich leide unter Mundtrockenheit und wére fiir eine Behandlung aufgeschlossen

Die mégliche Behandlung besteht aus einem Mundgel mit Pflegezahnbiirste, Anwendungsdauer 28 Tage.

Fiir die Beantwortung der Frage bedanke ich mich.

Prof. Dr. med. B. Kreft

PHV Patienten-Heimversorgung Gemeinniitzige Stiftung, NehringstraRe 17, D-61352 Bad Homburg v.d.H., kontakt@phv-dialyse.de
Vorstand: Werner Dihne (Vorsitzender), Claudia Straub (stellv. Vorsitzende)
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11.2 Informationsbogen zum Studienablauf

Universitat Witten/Herdecke

Prof. Dr. Dr. h.c. Peter Gangler

Zahnarztin Leonie Egbring
Schulzenburgweg 10
41334 Nettetal

Tel.: 0151/46522212

Information fiir die Patienten des PHV- Instituts

Untersuchung zur Verbesserung der Mundgesundheit bei Dialyse-Patienten

mit Mundtrockenheit
Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

Gesundheit ist ein wesentlicher Teil der Lebensqualitat. Das betrifft insbesondere
auch die Mundregion (Z&hne, Zahnfleisch, Mundschleimhaut).

In Zusammenarbeit mit der Universitat Witten/Herdecke besteht fur Sie die
Moglichkeit an einer Studie teilzunehmen, die zum Ziel hat Ihre Mundgesundheit zu
verbessern und der Mundtrockenheit entgegen zu wirken. Dabei sollen die Wirkung
eines wissenschaftlich getesteten OROFAN® -Mundpflegegels und einer
OROFAN® -Pflegezahnbirste des ORMED Instituts untersucht werden.

Diese Studie besteht aus einer ausfiuihrlichen zahnarztlichen Untersuchung ihrer
Mundhdhle und ihres Zahnstatus mit Messung ihrer SpeichelflieRrate sowie einer
Mundhygieneschulung (ggf. auch ihrer Begleitperson) zu Beginn der Studie.
Kontrollen werden nach 2 und 4 Wochen (Dauer jeweils ca. 20 Minuten)
durchgeftihrt um den Erfolg der Schulung feststellen zu kdnnen. Alle Teilnehmer

werden dabei per Zufall durch ein Losverfahren in 2 Gruppen eingeteilt.

Gruppe 1 verwendet fir den gesamten Zeitraum der Studie das Mundpflegegel mit
einer speziellen Pflegezahnbirste. Beide Produkte werden zu Beginn kostenfrei

ausgehandigt.
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Die Patienten der Gruppe 2 behalten fir den gleichen Zeitraum ihre gewohnte
hausliche Mundhygiene unter Verwendung ihrer eigenen Mundhygieneprodukte
bei.

Am Ende der Studie werden alle Teilnehmer gebeten, einen Fragebogen zur

mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat zu beantworten.

Die Studie beabsichtigt einen positiven Effekt auf die haufig durch die
Dialyseerkrankung vernachlassigte und verschlechterte Mundgesundheit zu
erzielen, die Therapie glnstig zu beeinflussen und so die Lebensqualitat der

Patienten zu verbessern.

Alle Untersuchungen sind selbstverstandlich kostenfrei und werden auch nicht Ihrer
Krankenkasse in Rechnung gestellt.

Das Untersuchungsergebnis wird Ihnen nach Wunsch gerne schriftlich mitgeteilt,
damit Sie bei Behandlungsbedarf Inren Hauszahnarzt kontaktieren kdnnen. Um lhre
Mundgesundheit dauerhaft zu verbessern, wird lhnen am Studienende nochmals

eine umfangreiche zahnarztliche Anleitung angeboten.

Einige Angaben Uber Alter, Geschlecht, Erkrankungen und Behandlungen sind

erforderlich, wobei die Daten jedoch anonym weiterbearbeitet werden.

Ich bitte um ihr Einverstandnis und wirde mich freuen, wenn Sie mich bei diesem
wissenschaftlichen Projekt unterstitzen wirden und stehe Ihnen gerne fir

Ruckfragen zur Verfugung!

Mit freundlichen GriRen

Leante FONYG

Leonie Egbring
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11.3 Produktinformationsbogen OROFAN®-Mundpflege-Gel

Produktinformationen OROFAN®-Mundpflege-Gel

Das OROFAN®-Mundpflege-Gel wurde am ORMED Institut fur Orale Medizin an

der Universitat Witten/Herdecke entwickelt und getestet.

Das OROFAN®-Mundpflege-Gel ist fur die Bedurfnisse der taglichen Mundhygiene,
insbesondere bei Mundtrockenheit zur Vorbeugung von Schleimhautirritationen,

Zahnfleischentziindungen und Karies zusammengesetzt.

Es enthalt folgende Inhaltsstoffe:

e Aqua

e Xylitol

e Glycerin

e Aloe Barbadensis Leaf Extrakt

e Chitosan

e Propylene Glycol

e Lactic Acid

e Hydroxylethylcellulose

e Chamomilla Recutita Flower Extract
e Panthenol

e PEG-40 Hydrogenated Castor Oill

e Sodium Fluoride (270 ppm Fluoride)
e Citric Acid

e 0-Cymen-5-ol

e Sodium Benzoate

e Potassium Sorbate

e Citral

e Limonene

e Linalool

e Aroma
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Die Mundbefeuchtung und Schutzschichtbildung auf den Zahnen, der Zunge, der
Schleimhaut und den Lippen wird durch die Gele Aloe Vera, Chitosan (ChitoClear)
und Hydroxylethylcellulose gefdrdert. Durch den Zusatz von 270ppm Natriumfluorid
wird die Remineralisation unterstiitzt.

Die antibakterielle Unterstitzung des Gels ermdglicht zusammen mit der
mechanischen Plaque-Entfernung die Aufrechterhaltung eines gesunden Biofilms
in der Mundhdohle. Untersttitzt wird die orale Eubiose durch ChitoClear, o-Cymen-5-
ol, Chamomilla und Xylitol. Durch den Zusatz von Xylitol, Zitronenaroma und

Duftstoffen ist das Geschmacks- und Geruchsempfinden flir die Anwender positiv.

Das Gel wird auf die OROFAN®-Pflegezahnbirste vom Borsten-Tip bis zum
Borstenfeld auf etwa 2,5 cm Stranglange aufgetragen. Die Mundhygiene dauert bei
weniger als 10 Zahnen bis zu einer Minute, bei deutlich mehr als 10 Zahnen bis zu

zwei Minuten.
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11.4 Einverstandniserklarung

Einverstdndniserklarung zur Studienteilnahme

Hiermit erklare ich,

Name:
Vorname:
Geboren am:
Bei Bedarf:
Betreuer:

mich freiwillig dazu bereit, an der Untersuchung zur Verbesserung der
Mundgesundheit bei Dialyse-Patienten mit Mundtrockenheit teilzunehmen.

Ich wurde ausreichend Uber die Untersuchung informiert und meine eventuellen
Ruckfragen wurden ausreichend verstandlich erlautert und geklart.

Ich habe dartber hinaus das Informationsblatt sowie die hier nachfolgend
abgedruckte Datenschutzerklarung gelesen und verstanden.

Ich habe das Recht, jederzeit mundlich oder schriftich und ohne Angabe von
Grinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurtickzuziehen, ohne
dass mir daraus Nachteile entstehen. Die bis zu meinem Widerruf erhobenen Daten
werden aus der Studie entfernt und geldscht.

Datenschutzerklarung:

Ich bin damit einverstanden, dass die im Rahmen der Untersuchung Uber
mich erhobenen Daten/Angaben Uber meine Gesundheit auf Frageb6gen und
elektronischen Datentragern aufgezeichnet und anonymisiert, d.h. ohne
Namensnennung fur wissenschaftliche Zwecke verarbeitet und publiziert
werden durfen.

Ort, Datum Unterschrift
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11.5 Anamnese- und Befunderhebungsbogen

Anamnese

e Alter:

e Geschlecht ow om

e Pflegegrad: o1 o2 o3 o4 ob

e Allgemeinerkrankung(en)

Bluthochdruck

Z.n. Herzinfarkt

Z.n. Schlaganfall

Diabetes mellitus, HbAlc-Wert: %

Chronische Bronchitis und Lungenerkrankungen

Osteoporose
Rheuma

N I O O

e Medikamente:

An welcher Art der Nierenerkrankung leiden sie und gibt es lhnen bekannte
Ursachen?

Welches Dialyseverfahren wird bei Ihnen durchgefuhrt? Hamodialyse oder
Peritonealdialyse?

Wie lange befinden sie sich schon in der Dialysetherapie?

Wie oft wird die Dialyse durchgefuhrt? An welchen Tagen?

Gibt es oder gab es bereits Komplikationen wéhrend der Dialyse?

Befinden Sie sich auf der Warteliste fur ein Nierentransplantat?
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Unterstitzung bei der Mundhygiene

1 Ja 1 Keine Unterstltzung

Haufigkeit:

Form:

Letzter Zahnarztbesuch:

Bemerkungen/Sonstiges

Mundtrockenheit (MT) Haufigkeit

n] 0 = keine MT

) 1 = selten (maximal 1x wochentlich)

D 2 = haufig (mehrmals woéchentlich)

D 3 =regelmalig (taglich oder mehrmals téglich)
D 4 = durchgehend, dauerhaft, konstant

MT wahrend/ unmittelbar nach der Dialyse: ja

nein
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Befunderhebung
Sialometrie

Gesammelte Speichelmenge (5 Minuten):

FlieRrate: ml/min
Zahnstatus
7 7
DMF DMF
T/IS T/IS
SLI SLI
P P
G G
7 7
G G
P P
SLI SLI
DMF DMF
T/IS T/IS
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Zahnzahl:

Eichner-Klasse:

DMF/T/S:

SLI: (Summe der Bewertungsgrade / Zahl der
bewerteten Flachen)

GPMIT: (G Gingivitiszahne / P Parodontitiszahne / M

fehlende Zahne)

Mundschleimhautverédnderungen, Druckstellen, Verletzungen:

Beurteilung des Zungenbelags:

O sauber 0 wenig belegt o komplett belegt
Herausnehmbarer "1 Modellguss 1 Suffizient
Zahnersatz OK ] Teleskopprothese [  UF notig

1 Totalprothese 1 Reparatur nétig

1 Interimsprothese 1 Insuffizient

1 Festsitzender ZE

1 Sonstiges
Herausnehmbarer "1 Modellguss 71 Suffizient
Zahnersatz UK (1 Teleskopprothese [ UF notig

1 Totalprothese 1 Reparatur notig

1 Interimsprothese  [1 Insuffizient

1 Festsitzender ZE

1 Sonstiges
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DHI nach Wefers:
Prothesenhygiene (1 = belegt oder 0 = nicht belegt)

1 2 3 (4 |5 6 7 |8 |9 10 | Summe

OK
UK

DHI in % = Anzahl der belagfreien Areale : Anzahl der Areale insgesamt x 100

Mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat (MLQ) OHIP-14:

Sehr oft Oft Ab und zu Kaum Nie
4 3 2 1 0

© 0N ORAWNE

Summe:

Hatten Sie im vergangenen Monat aufgrund von Problemen mit IThren Zahnen, im
Mundbereich oder mit Ihrem Zahnersatz...

1. Schwierigkeiten, bestimmte Worte auszusprechen?

2. das Gefuhl, IThr Geschmackssinn war beeintrachtigt?

3. den Eindruck, dass Ihr Leben ganz allgemein weniger zufriedenstellend war?
4. Schwierigkeiten zu entspannen?

Ist im vergangenen Monat aufgrund von Problemen mit Ihren Zahnen, im
Mundbereich oder mit lhrem Zahnersatz vorgekommen,

5. dass Sie sich angespannt gefiuihlt haben?

6. dass Sie lhre Mahlzeiten unterbrechen mussten?

7. dass es lhnen unangenehm war, bestimmte Nahrungsmittel zu essen?
8. dass Sie anderen Menschen gegenuber eher reizbar gewesen sind?
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9. dass es lhnen schwergefallen ist, Ihren alltaglichen Beschaftigungen
nachzugehen?

10.dass Sie vollkommen unfahig waren, etwas zu tun?

11.dass Sie sich ein wenig verlegen gefuhlt haben?

12.dass lhre Erndhrung unbefriedigend gewesen ist?

Hatten Sie im vergangenen Monat...
13.Schmerzen im Mundbereich?

14.ein Gefuhl der Unsicherheit in Zusammenhang mit lhren Zahnen, lhrem Mund
oder Ihrem Zahnersatz?

Erlauterungen

Eichner-Klassifikation

Die Einteilung erfolgt nach der Kennzeichnung des Funktionswertes des
Lickengebisses nach der Anzahl der noch vorhandenen Stiitzzonen in folgende 3
Hauptgruppen:

Gruppe A : alle 4 Stitzzonen weisen antagonistischen Kontakt auf

Gruppe B : weniger als 4 Stiitzzonen weisen antagonistischen Kontakt auf

Gruppe C : fehlender antagonistischer Zahnkontakt

In den einzelnen Gruppen erfolgt noch eine weitere Unterteilung nach der Anzahl der
Licken:

Eichner Gruppe A! beide Kiefer vollbezahnt, einzelne Zahne beschadigt, aber
aufbauféahig

Eichner Gruppe A? ein Kiefer vollbezahnt, ein Kiefer mit zahnbegrenzten Liicken
Eichner Gruppe A beide Kiefer mit Liicken, volle Abstiitzung in vier Stiitzzonen
Eichner Gruppe B! Kontakt nur in 3 Stiitzzonen

Eichner Gruppe B? Kontakt nur in 2 Stiitzzonen

Eichner Gruppe B® Kontakt nur in 1 Stiitzzonen

Eichner Gruppe B# Kontakt nur auBerhalb der Stiitzzonen (im Frontzahnbereich)
Eichner Gruppe C! Restzéahne in beiden Kiefern ohne Kontakt

Eichner Gruppe C? ein Kiefer unbezahnt, Restzahne im anderen Kiefer

Eichner Gruppe C® beide Kiefer unbezahnt
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DMFE/T ; DMF/S

D (decayed) = karios/ zerstort

M (missing) = fehlend

F (filled) = gefillt

T (tooth) = zahnbezogen, 28 insg.

S (surface) = flachenbezogen, 128 insg.

Plague-Index nach Silness und Lde (SLI)

Grad 0: keine Plaque

Grad 1: Dunner Plaquefilm entlang Gingivasaum, mit blo3em Auge nicht erkennbar,
nur durch Abstreichen der Sonde

Grad 2: moderate Plagueansammlung entlang Gingivarand, mit bloRem Auge
erkennbar, Interdentalrdume frei

Grad 3: massiv Plaque bis Interdentalraum (im Sulkus und an freier Gingiva)

= Gemessen werden jeweils oral und bukkal drei Werte (distal, medial, mesial)

GPM/T nach Géangler

G (Gingivitis): Reizblutung, alle Werte <3,5 mm + Blutung auf Sondierung
(O=gesund, 1=Reizblutung)

P (Parodontitis):  Taschentiefe

PO = bis 3,5 mm
P1 =3,5-5,5 mm

P2 =5,5-8 mm
P3 =>8mm
M (missing): fehlender Zahn
T (tooth): an allen Zahnen

- 6 - Punkt — Messung
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11.6 Erfolgskontrolle Zwischenuntersuchung

Zwischenkontrolle am: / /

Mundtrockenheit/ Mundhygienegefihl: gleich _~ besser _ schlechter

Mundtrockenheit (MT) Haufigkeit
] 0 = keine MT

) 1 = selten ( maximal 1x wochentlich )

) 2 = haufig ( mehrmals wochentlich )

D 3 =regelmalig (taglich oder mehrmals taglich)

D 4 = durchgehend, dauerhaft, konstant

MT Haufigkeit: | MT wahrend / nach der Dialyse: ja___ nein____
Zahnputzfrequenz: vorher __ nachher

Zusatzlich fur Patienten in der Versuchsgruppe OROFAN®:

Geschmack: gut __ schlecht  neutral

Kritik:

Im Vergleich zu vorherigen Mundhygieneprodukten:

OROFAN®-Gel: gleich___ besser___ schlechter
OROFAN®-Birste: gleich__ besser _ schlechter_
Anregungen:
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11.7 Erfolgskontrolle Abschlussuntersuchung

Endkontrolle am / /
Mundtrockenheit/Mundhygienegefihl: gleich besser

MT Haufigkeit: wahrend/nach der Dialyse: ja
Zahnputzfrequenz: vorher nachher

Mundtrockenheit (MT) Haufigkeit

n] 0 = keine MT

D 1 = selten (maximal 1x wdchentlich)

) 2 = haufig (mehrmals wochentlich)

D 3 =regelmalig (taglich oder mehrmals taglich)
) 4 = durchgehend, dauerhaft, konstant

Fir Patienten der Versuchsgruppe OROFAN®

Zufriedenheit:

Insgesamt: gut _ schlecht neutral
OROFAN®-Gel:  gleich _ besser schlechter
OROFAN®-Birste: gleich _ besser schlechter

kaufen / weiterfuhren / weiterempfehlen:

ja nein vielleicht

nur Empfehlung des Gels:

nur Empfehlung der Burste:

schlechter
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11.8 Fragebogen zur MLQ

OHIP-G 14
Fragebogen zur mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Bitte priifen Sie flr jede der folgenden Aussagen, wie sehr die beschriebene
Situation flr Sie personlich zutrifft. Kreuzen Sie bitte nur eine Antwort an.

... Schwierigkeiten bestimmte Worte auszusprechen? | O o] o] o] o]

... das Geflhl, Ihr Geschmacksinnwar| © o] o] o] o]
beeintrachtigt?

... den Eindruck, dass Ihr Leben ganz allgemein | O o o o o]
weniger zufrieden stellend war?

... Schwierigkeiten zu entspannen? | O @] @] o o]

... Sie sich angespannt gefihit haben? | O o] o] O o]
... Sie Ihre Mahlzeiten unterbrechen mussten? | O 0] o o] o]

... s lhnen unangenehm war, bestimmte | O o] o] o] o
Nahrungsmittel zu essen?

... Sie anderen Menschen gegeniiber eher reizbar| © o] o o o]
gewesen sind?

... s |lhnen schwer gefallen ist, Ihren alltaglichen| O o] o] o o]
Beschaftigungen nachzugehen?

... Sie vollkommen unfahig waren, etwas zu tun? | O o] o] o 0]
... Sie sich ein wenig verlegen gefiihlt haben? | O o] o] 0] o]
... Inre Emahrung unbefriedigend gewesen ist? | O o o] o 0]

... Schmerzen im Mundbereich? | O o] o] o] o]

... ein Gefiihl der Unsicherheit im Zusammenhang | O @] @] O o]
mit lhren Zahnen, lhrem Mund oder lhrem
Zahnersatz?

Summe:

OHIP-G 14 * nach John M, Micheelis W, Biffar R. Einflussfaktoren mundgesundheitsbezogener
Lebensqualitat - Validierung einer deutschen Kurzversion des Oral Health Impact Profile (OHIP-G 14).
Dtsch Zahnarztl Z 2004; 59: 328-333
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11.9 Fragebogen zur mundgesundheitsbezogenen Kontrolliberzeugung

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre Zahngesundheit:

1. Wenn Sie an den Zustand lhrer eigenen Zahne denken, wie ist der
Zustand?
weniger

schlecht
gut

sehr gut gut zufrieden stellend

2. Was denken Sie, wie viel kann man selbst tun, um die Gesundheit seiner
Zahne zu erhalten oder zu verbessern?

sehr viel viel einiges wenig nichts

Probleme mit den Zdhnen kdnnen unterschiedliche Ursachen haben. Wie
stark stimmen Sie alles in allem den drei Aussagen zu?

3. Wenn es das Schicksal so will, dann bekomme ich Probleme mit den
Zahnen.

trifft sehr trifft trifft trifft trifft trifft
zu zu etwas eher nicht nicht zu  gar nicht zu
zu zu

4. Wenn ich mich mit meinen eigenen Zdhnen wohl fuhle, dann verdanke
ich dies vor allem den Ratschlagen und Hilfen anderer.

trifft sehr trifft trifft trifft trifft trifft
Zu yAll etwas eher nicht nicht zu gar nicht zu
zu zu

5. Es liegt an mir, mich vor Problemen mit den eigenen Z&hnen zu
schutzen.

trifft sehr trifft trifft trifft trifft trifft
zu zu etwas eher nicht nicht zu  gar nicht zu
zu zu
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Ethik-Kommission der
Universitit Witten / Herdecke

Universitat W - Ethik-K¢ i$Si Alfred: Str. 50 D - 58448 Witten
Ethik-Kommission
Alfred-Herrhausen-Str. 50
D-58448 Witten

Frau

. : : Sekretariat:

Leonje (_:ar()lme Egbn_ng Frau Andrea Pleger

persdnlich / vertraulich Mo-Fr 8.00-12.00 Uhr

Schulzenburgweg 10 o

eleton g
41334 Nettetal Telefax 02302/926-739

e-mail: sekretariat-ethik@uni-wh.de
Internet: www.ethik-kommission-uwh.de
19.09.2019
Gal/pl
cc:
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Prof. Dr. med. dent. Dr. h. c. Peter Gangler
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Abteilung fur Zahnerhaltung und Priventive Zahnmedizin

Universitat Witten/Herdecke
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Antrag Nr. 103/2019 (bitte stets angeben):

Klinisch kontrollierte Untersuchung von Orofan Mundhygiene (Ormed) und Pflegezahnbiirste bei Dialysepa-
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Mit freundlichen GriiBen

A Thegs

RA -Prof. Dr. med. P. W. Gaidzik
Geschiftsfiihrendes Vorstandsmitglied
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IBAN: DE 41 4525 0035 0000 0505 34 Swift-BIC: WELADED1WTN
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