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Nytt fyliningsmaterial
inte lampligt for klass 1i-kaviteter

Materialet far daligt betyg i avhandlingen "Kalciumaluminatcement anvant
som fyllningsmaterial — mekaniska egenskaper och klinisk hallbarhet”.
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Avhandlingens slutsats ar att kalciumaluminatcement (prototyp/
Doxadent) som anvants i klass 11-kaviteter har en kortare klinisk livslangd
i jamforelse med resinkompositfyllningar (Tetric Ceram). Anledningen ar att
materialet inte har tillrackliga goda mekaniska egenskaper.
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tt nytt tandfyllningsmaterial introducerades

i Sverige i oktober ar 2000: ett kalciumalu-

minatcement som lanserades under namnet
Doxadent. Materialet gjorde ansprak pa indikations-
omradet klass 1-, 11- och v-kaviteter och utlovade
tillrickliga mekaniska egenskaper, hog biokompati-
bilitet samt en begrinsad expansion (0,05-0,1%) ef-
ter hirdning. Fabrikanten lyfte fram materialet som
ett mer vdvnadsvanligt alternativ dn resinkomposit
och amalgam och hivdade att det skulle kunna bli ett
fullgott alternativiklass 11-kaviteter. Doxadent lanse-
rades som en “biokeram”, det vill siga ett keramiskt
material med hog biokompatibilitet.

Ordet keram dr ett samlingsnamn for produkter
som bestdr av ickemetalliska oorganiska foreningar
som hirdas med hjélp av virme (Biichner et al 1989).
Det finns dven en vidare definition av ordet keram
som utelimnar virmebehandling och som omfattar
inte bara traditionella keramer utan dven cement
(van Vlack 1973). Inom odontologin anvinds ordet
keram i huvudsak for virmebehandlade keramer i
protetiska ersittningar. Det dr darfor riktigare att
beskriva Doxadent som ett kalciumaluminatcement
an som ett keram.

Kalciumaluminatcement tillhor gruppen hydrau-
liska cement, det vill siga cement som har formagan
att hiarda i vattenmilj6. Hydrauliska cement bestar
framfor allt av silikater, aluminater och kalk och kan
delas in i naturliga cement, Portlandcement och alu-
miniumrika cement. Portlandcement ar en vilkind
komponent i byggbetong och innehéller mer cao
an Doxadent som hor till gruppen aluminiumrika
cement. Materialens olika sammansittning visas i
figur 1.

Tandfyllningsmaterial riknas som medicintek-
niska produkter (grupp 1a) och de krav som giller
stipuleras i lagen om medicintekniska produkter,
SFS 1993:584 samt Likemedelsverkets foreskrift LEvs
2001:6. Innan ett fyllningsmaterial lanseras ska det
finnas riskanalys, teknisk dokumentation och en for-
sikran om att produkten uppfyller stéllda krav. For
produkter som saknar klinisk dokumentation krivs
en klinisk utvirdering eller en kritisk bedémning
av tillgéinglig vetenskaplig litteratur. Detta kontrol-
leras av en oavhingig tredje part, sé kallad "notified
body”. En ce-mirkning innebdr att kraven for en
viss produkt dr uppfyllda. Dirmed kan produkten
sdljas inom hela Eu. De kliniska studier som fanns
att tillgd om den ce-mirkta produkten Doxadent
vid lanseringstillfillet var foretagets egna som var av
pilotkaraktr.

Malsittning

Den 6vergripande mélsittningen med avhandlingen
var att jimfora Doxadent med ett resinkompositma-
terial i klass 11-kaviteter och att utvirdera Doxadents
lamplighet som tandfyllningsmaterial. Det gjordes
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Portlandcement

Kalcium-
aluminatcement
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Figur 1. Sammansattning av Portlandcement och
kalciumaluminatcement (Blichel et al 2000).

med hjilp av fem delstudier vars specifika syften var

foljande:

1. Att jimfora Doxadent med vanligt
féorekommande tandfyllningsmaterial
med avseende pé hirdhet och in vitro-nétning.

2. Attjimfora Doxadent med vanligt
férekommande tandfyllningsmaterial
med avseende pé bojhallfasthet och
elasticitetsmodul.

3. Att faststilla ytraheten hos den experimentella
versionen av kalciumaluminatcementet
efter behandling med olika putsmetoder.

4. Attutvirdera den interfaciala anslutningen
mellan Doxadent och tandsubstans i klass 11-
kaviteter in vivo.

5. Att utvdrdera kalciumaluminatcementfyllningar
och resinkompositfyllningar i klass 11-kaviteter
efter 2 ars kliniskt bruk.

Material och metoder

I studierna har den kommersiella produkten Doxa-
dent samt en prototyp, den sd kallade “experimentel-
la versionen” ingatt vixelvis. Eftersom vi fran borjan
endast hade tillgang till den experimentella versionen
ingick den i de studier som initierades forst.

Delarbete 1

I delarbete 1 ingick bidde Doxadent och den experi-
mentella versionen, fyra resinkompositer fér pos-
teriort bruk (Filtek Z250, Solitaire 2, Tetric Ceram,
Definite), ett polysyramodifierat resinkomposit
(Dyract ap), ett konventionellt glasjonomercement
(Chem Fil Superior), ett resinmodifierat glasjono-
mercement (Vitremer) samt ett zinkfosfatcement
(De Trey Zinc). Hardheten utvirderades med hyjilp
av en sd kallad Wallace Indentation tester. I Wallace-
metoden anvinds en Vickersdiamant for att gora
intryck i provkroppen under belastning med 1 N
(N=newton) under en minut. Intryckets djup lises
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avinnan diamanten avlidgsnas, vilket innebér att man
far ett matt pa provkroppens motstind mot brott.
Det testade materialets elasticitet kommer pa sd sitt
inte till uttryck.

In vitro-notning testades med AcTAs ndtningsma-
skin. Notning av en fyllning i munnen &r resultatet
av flera olika samverkande mekanismer. Ntning kan
exempelvis ske genom direkt kontakt mellan tva ytor
(two-body wear) eller genom att en partikel ska-
ver mellan tva ytor (three-body wear). Notning kan
ocksd ske genom att partiklar fors fram i en luft- eller
vitskestrom som vid bldstring.

Acta-maskinen forsoker hirma den generella not-
ning som en fyllning utsitts for, det vill siga n6tning
vid direkt kontakt mellan tinderna men framfor
allt notning som sker under tuggning. I maskinen
roterar tvd hjul mot varandra i en matblandning.
Det ena hjulet (antagonisten) roterar med ett visst
tryck och néter kontinuerligt provkroppshjulet. Det
finns ingen metod som exakt kan hirma den nétning
som sker i munhalan men med acta-maskinen har
man visat relativt starka samband mellan notning-
ens rangordning hos olika resinkompositmaterial in
vitro och den notning som har uppmiitts i kliniska
studier.

Delarbete 11

I delarbete 11 mittes bojhallfasthet och elasticitets-
modul hos samma material som i delarbete 1. Bj-
héllfasthet dr ingen materialkonstant. Resultatet kan
styras av typen av test och provkroppens utformning.
Man ska dérfor undvika att jimfora virden frén olika
testmetoder och endast se pd materialens rangord-
ning inom en testmetod. Elasticitetsmodul dr ett
mdtt pd hur mycket ett material kan t6ja sig under
belastning och sedan atergi till sin ursprungliga form
nir belastningen tas bort.

Dessa egenskaper, bojhallfasthet och elasticitets-
modul, testades i ett ”3-punkts bojprov”. Provkrop-
pen vilar pa tva stod och belastas pa en tredje punkt
tills brott uppstar. Bojprovet utfordes enligt en kom-
positstandard, 150 4049, och minst 80 mpa (Mega
Pascal) krivs for att bli godkind som en posterior
komposit. I 1so-standarden for vattenbaserad ce-
ment foreskrivs tryckprov i stillet for bojprov.

Delarbete 111

I delarbete 111 putsades provkroppar av det experi-
mentella kalciumaluminatcementet med olika puts-
system for att fa en slit yta. Med en profilometer
faststilldes ytans skrovligheter (ytrdhet) som den
genomsnittliga amplituden frén en tinkt baslinje. De
putssystem som testades var Sof-Lex, Shofus Brow-
nie-Greenie, Aabas universal polerare, Jiffy-systemet
och putsdiamanter i olika hastigheter. Efter varje
putssteg faststilldes ytraheten for respektive prov-
kropp. Aven svepelektronmikroskopiska bilder togs

av de putsade ytorna for att ge mojlighet till en
visuell inspektion. Som referensmaterial anvindes
amalgam.

Delarbete 1v

I delarbete 1v undersoktes klass 11-fyllningar med
hjilp av ett svepelektronmikroskop (sem). Fyllning-
arna placerades in vivo i friska premolarer som var
planerade for extraktion av ortodontiska skil. Pa-
tienterna var 10-14 ar gamla och 8 tinder anvindes i
studien. Varje tand forsags med 2 klass 11-fyllningar
av tva olika material, Doxadent och Tetric Ceram,
och extraherades 1 médnad senare. Efter extraktion
preparerades fyllningarna enligt en replikatmetod sa
att varje fyllning representerades av 6 snitt i buckal-
lingual riktning.

Det forsta snittet visade fyllningens proximala del
och de efterfoljande snitten de djupare delarna av
fyllningen dnda fram till den pulpala viggen. Anslut-
ningen mellan fyllningsmaterial och tandsubstans
i varje snitt granskades med sem i x275 och x1400
forstoring. Den interfaciala anslutningen, det vill
sidga kontaktytan mellan fyllning och tandsubstans,
bedomdes i en vinkelrdt projektion och enligt en
kvalitativ skala. Bedomningarna varierar mellan god
anslutning utan synbara 6ppningar till icke-kontakt
mellan fyllning och tandsubstans (acceptabel anslut-
ning/icke acceptabel anslutning). Aven frakturer i
dentin eller emalj noterades.

Delarbete v
Delarbete v ir en klinisk studie av den experimen-
tella versionen av kalciumaluminatcementet. I 57
patienter placerades 61 par fyllningar (experimentell
version/Tetric Ceram) for att mojliggora en intrain-
dividuell jamférelse av fyllningsmaterialen. Patient-
urvalet skedde under en begrinsad tidsperiod och
kravet var att det fanns minst 2 klass 11-kaviteter
av samma storlek hos patienten. Alla fyllningar var
omgorningar av klass 1-amalgam och 19,2 procent av
patienterna uppskattades ha hog kariesrisk.
Fyllningsmaterialen hanterades enligt tillverkar-
nas instruktioner och samtliga fyllningar utférdes av
en tandldkare som var vil fortrogen med bada mate-
rialen. Den approximala ladan hos fyllningarna var i
50 procent av fallen beldgen nedanfér emaljcement-
griansen. Ingen kofferdam anvindes. Efter slutgiltig
puts (baseline) utvarderades varje fyllning efter 6, 12
och 24 ménader enligt modifierade uspHs-kriterier.
Utvirderingen gjordes av 2 kalibrerade bedomare.

Resultat

I delarbete 1 varierade hardheten hos de fyra testade
resinkompositmaterialen signifikant mellan 8,2 —11,7
um. Doxadent och zinkfosfatcement skiljde sig inte
signifikant dt (9,2 um respektive 9,1 um). Den expe-
rimentella versionen av kalciumaluminatcementet
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var signifikant hardast av alla testade material (7,1
um). Resinbaserad komposit néttes signifikant minst
i Acta-maskinen. Doxadent, den experimentella ver-
sionen av kalciumaluminatcementet och zinkfosfat-
cementet nottes signifikant mindre dn glasjonomer-
cementen.

Det fanns ingen linjir korrelation mellan nétning
och hérdhet. Hardheten hos ett material dr en av
flera faktorer som péverkar materialets notnings-
motstand. I studien skiljde sig Doxadent och den ex-
perimentella versionen av kalciumaluminatcementet
at i hardhet men inte i nétning. Enligt fabrikanten
ar skillnaden mellan versionerna den att Doxadent
har tillverkats under mera homogena och standardi-
serade forhéllanden dn prototypen. Det kan endast
spekuleras kring om det dven kan vara en forindring
i komposition mellan versionerna.

Bojhéllfasthet for de testade materialen i delarbete
11 var hogst for resinbaserad komposit; alla 1dg 6ver
80 mra. Direfter foljde de resinmodifierade glas-
jonomercementen och konventionella glasjonomer-
cementet i fallande skala. Den ldgsta bojhéllfastheten
uppmittes for Doxadent, det experimentella kal-
ciumaluminatcementet och  zinkfosfatcementet
(12—20 MPa).

Det experimentella kalciumaluminatcementet
och Doxadent visade sig vara de styvaste materialen
(hogst elasticitetsmodul). Sedan foljde zinkfosfatce-
ment och konventionellt glasjonomercement i fal-
lande skala. Den ligsta e-modulen uppmittes for
resinmodifierat glasjonomercement och resinbase-
rad komposit.

I delarbete 111 erholls den slitaste ytan hos kal-
ciumaluminatcementet med Sof-Lex systemet. En
relativt slit yta kunde dven uppnds med Shofu Brow-
nie/Greenie, putsdiamanter pa hogt varvtal, Jiffy och
Aabas universalpolerare. Att putsa med diamanter
pé lagt varvtal var kontraindicerat da ingen testad
putsdiamant oavsett kornstorlek lyckades reducera
ytrdheten hos provkroppen vid ldga varvtal. Inte
heller det sista putssteget i Sof-Lex systemet (extra
fine) eller Super-Greenie kunde reducera ytraheten
hos provkroppen ytterligare. Den signifikant slitaste
ytan i studien sdgs hos amalgamprovkropparna efter
puts med brownie/greenie/super-greenie.

Resultatet i delarbete 1v visade att Doxadentfyll-
ningar dr relativt tita i jamforelse med Tetric Ceram-
fyllningar (bonding Syntac Single-Component). En
acceptabel anslutning mellan Doxadent och dentin
bedémdes till 72 procent och for Tetric Ceram till
49 procent. Mellan emalj och fyllningsmaterial be-
domdes en tit anslutning till 84 procent respektive
93 procent.

Tva typer av frakturer sags; parallella och radie-
rande av vinkelrit karaktir. Parallella frakturer, som
hos komposit till storsta delen forklaras av materialets
kontraktion vid hdrdning, var vintade. I genomsnitt
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Figur 2. Emaljspricka i anslutning till en
1 mdnad gammal Doxadentfyllning.
Originalforstorning x27s.

Tabell 1. DEx=experimentell version av Doxadent, Tce=Tetric Ceram/Excite.
Anledning till misslyckade fyliningar efter bedomning med modifierade
UspHs-kriterier.

6 manader 1ar 2ar

DEX TCE DEX TCE DEX TCE

Partiell fraktur 1 = 3 = 3 -
Kusp fraktur 1 - 1 1 4 -
Proximal chip fraktur 2 = 3 = 1 =
Erosion 1 - 2 - 2 -
Endodontisk behandling = = - 1 1 =
Karies och fraktur - - 1 - - -
Antal misslyckanden 5 o 10 2 n o
% misslyckanden 8 o 17 3 18 0

bedémdes 2,90 * 1,38 cm emaljanslutning for varje
Tetric Ceramfyllning och parallella sprickor sigs i
0,19 * 0,14 cm per fyllning. Doxadentfyllningarnas
genomsnittliga emaljbegrinsning var 2,98 £ 1,13 cm
och parallella sprickor noterades i 0,02 + 0,02 cm per
fyllning. Radierande sprickor av mer vinkelrit karak-
tir sags hos alla Doxadentfyllningar (figur 2). Totalt
ségs 80 sprickor hos Doxadent och 3 hos Tetric Ceram.
En mojlig forklaring till det hoga antalet sprickor hos
Doxadentfyllningarna skulle kunna vara en alltfor stor
expansion av kalciumaluminatcementet in vivo.

I delarbete v kunde vi folja 56 av patienterna till
24 ménadersuppfoljning vilket motsvarar en aterbe-
soksfrekvens pa 98,2 procent.

Efter 6 manader bedomdes 5 experimentella Dox-
adentfyllningar som misslyckade, vid 12 ménader yt-
terligare 10 och vid 24 ménader bedomdes ytterligare
11 fyllningar som misslyckade. Resultatet motsvarar
en misslyckandefrekvens pa 43,3 procent efter 24 ma-
nader f6r den experimentella versionen av Doxadent
(Tabell 1).

Av Tetric Ceramfyllningarna bedémdes endast 2
vara misslyckade efter 12 ménader vilket motsva-
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Figur 3. Molar med klass 11-fyllning,
experimentell version av Doxadent.
Beddmd som icke acceptabel pa grund
av materialfraktur.

rar en misslyckandefrekvens pé 3,3 procent efter 24
mdnader. Huvudorsaken till misslyckande hos kalci-
umaluminatcementet var materialfraktur men dven
kuspfrakturer noterades (figur 3). Tetric Ceramfyll-
ningarna bedémdes som misslyckade pa grund av
materialfraktur och behov av endodontisk behand-
ling.

Konklusion

Av de fem delstudierna framgér att Doxadent inte
ar lampligt att anvinda som fyllningsmaterial i klass
11-kaviteter. I den kliniska studien har den expe-
rimentella versionen av materialet en oacceptabelt
lig overlevnad vid 6, 12 och 24 ménader. I delarbete
11 pekas materialets ldga bojstyrka ut som en trolig
anledning till den férsimrade hallfastheten. De iakt-
tagna emaljfrakturerna i anslutning till Doxadent-
fyllningar som gjorts in vivo samt den hoga forekom-
sten av kuspfrakturer kan tyda péd en ofordelaktig
expansion av kalciumaluminatcementet och kraver
vidare utredning innan fortsatt klinisk anvindning
rekommenderas. Det framkom 4ven att materialet
kravde en ldng inskolningsperiod samt att de este-
tiska mojligheterna var begriansade.
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