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Bezug: Ihr Schreiben 2001 an Frau Ministerin Ulla Schmidt
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Sehr §

Ihr 0.g. Schreiben wurde dem flr Medizinprodukte zustandigen Fachreferat zur direkten Be-
antwortung zugeleitet. Sie kritisieren die ausstehende Antwort zu einer Zuschrift vom

2000. Ich nehme an, Sie meinen die mit Datum vom .2001 zugeleitete umfangrei-
che Materialsammiung, die Sie als Mitglied des Bundnis Pl in Vertretung der erkrankten Frau

und entsprechend der am . August 2000 beim damaligen Staatssekretar getroffe-

nen Absprache ibermittelten. Sie erganzten Ihr Schreiben mit Zuschrift vom .2000 um
Vorschiage zur Vorbereitung des vereinbarten Expertengesprachs beim Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM).
Mit dem als Kopie beigefiigten Brief informierte ich Sie iiber den Erhalt threr Schreiben.
Die Matenialien wurden u.a. dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zur Aus-
wertung und Vorbereitung des Expertengesprichs zugeleitet. Dieses fand am Mai 2001
ohne fhre Anwesenheit auf Seiten des Biindnis P! statt. Nach ausfuhricher Diskussion, Uber
deren Ergebnisse Sie sicher informiert sind, wurde u.a. festgehalten, dass keine wissenschaft-
lich gesicherten Hinweise auf eine toxikologische Bedenklichkeit von Amaigam bestehen und
«ein charakteristischer Symptomkomplex einer ,Amaigamkrankheit” definiert werden kann
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Gleichwoh! soll der Besorgnis von Teilen der Bevélkerung und dem vorsorglichen Gesund-
heitsschutz bei dentalen Fillungsmaterialien dahingehend Rechnung getragen werden, dass
ein diesbeziglich aktuelles informationsmaterial fir Zahnarzte und Patienten vom BfArM her-
ausgegeben und die Erarbeitung von Leitlinien zum Risikomanagement bei Patienten, die
Symptome bzw. Erkrankungen als Folge ihrer Zahnfiillungen angeben, als wesentliche Aufga-
be der zusténdigen zahnarztlichen Organisationen festgestelit wurde. Seitens des BfArM liegt
mir der-Entwurf einer Informationsschrift Amalgame in der zahnérztiichen Therapie vor. Uber
den Bearbeitungsstand der vorgenannten Leitlinien kann ich derzeitig noch keine Aussage
treffen.

Die lhrem aktuellen Schreiben beigefiugten Papiere Statement zur Entgegnung der Autoren
des Materiaibandes ,Amalgam im Spiegel kritischer Auseinandersetzung” zur Replik der Auto-
ren des ,Kieler Amaigam-Gutachtens® sowie Kommentar zu den Amalgam-Untersuchungs-
zentren an den Universitaten Minster und Erlangen habe ich zur Kenntnis genommen. Bezlg-
lich der darin geduBerten Vorwlrfe an Personen und Kritik an Landeseinrichtungen soliten Sie
die Auseinandersetzung selbst flihren.

Abschlieend méchte ich Ihnen mitteilen, dass von unserer Seite der Kontakt mit dem Bindnis
PI, vertreten durch Frau , absprachegemal gehalten wird. Es (bersteigt unsere Ar-
beitskapazititen, dariberhinausgehende Einzelzuschriften von Mitgliedern dieser Patienten-
vertretung zu beantworten und bitte diesbeziglich um Verstandnis.

Mit freundlichen Griflen
im Auftrag

Jbated

Albrecht Gabler
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Amalgame
in der

zahnarztlichen Therapie

Eine Informationsschrift des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte



Einleitung

Das zahnarztliche Fullungsmaterial Amalgam ist nach wie vor Gegenstand einer zum Teil
sehr kontrovers gefuhrten 6ffentlichen Diskussion. Besorgte Patienten stellen Fragen nach
den gesundheitlichen Risiken durch die Quecksilberabgabe aus Amalgamfillungen;
Zahnérzte und Arzte werden mit Symptomen und Krankheitsbildern konfrontiert, die von
Patienten auf Amalgam zurtickgeflihrt werden.

Die Neufassung der im Jahre 1992 vom damaligen Bundesgesundheitsamt
herausgegebenen Informationsschrift zu Amalgam stellt zusammenfassend die aktuelle
Nutzen-Risiko-Bewertung des Fullungsmaterials durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) dar. Sie soll als Orientierungshilfe fir Patienten, Zahnarzte
und Arzte dienen, kann aber auf keinen Fall das Gesprach zwischen Zahnarzt/Arzt und
Patient ersetzen.

Amalgam und die anderen zahnarztlichen Fullungsmaterialien unterliegen seit dem
14.6.1998 ausschlieBlich dem européischen und deutschen Medizinprodukterecht. Daraus
ergibt sich, dass die Produkte vor ihrem Inverkehrbringen auf das Erfillen von
grundlegenden Anforderungen gepruft und zertifiziert werden mussen. Dies liegt in der
Verantwortlichkeit der Hersteller sowie spezieller Prifstellen, die von den zustandigen
Behdrden benannt und tberwacht werden. Aufgabe des BfArM ist es, in Deutschland die
Risiken einer Anwendung solcher Produkte zu erfassen und zu bewerten.

Die vorliegende Informationsschrift basiert auf dem gegenwartigen wissenschaftlichen
Kenntnisstand zu Amalgam. Besondere Bertcksichtigung fanden dabei das im Jahre
1997 vom Bundesministerium fir Gesundheit, dem BfArM, der Bundeszahnarztekammer,
der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der Deutschen Gesellschaft fir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde (DGZMK) und der Deutschen Gesellschaft fir Zahnerhaltung
(DGZ) herausgegebene Konsenspapier ,Restaurationsmaterialien in der Zahnheilkunde*
sowie der 1998 fertig gestellte Abschlussbericht der von der Europaischen Kommission
mandatierten ad hoc Expertenarbeitsgruppe zu Amalgam.



Frage 1
Wie ist die Zusammensetzung von Amalgamfullungen, wie hoch ist der Anteil von
Quecksilber?

Amalgame entstehen durch das Vermischen etwa gleicher Gewichtsanteile eines
Legierungspulvers mit Quecksilber zu einer plastischen Masse, die nach kurzer Zeit
erhartet. Das Anmischen erfolgt tblicherweise maschinell, wobei in der Regel
vorgefertigte Kapseln, die Legierungspulver und Quecksilber in den entsprechenden
Mengen enthalten, verwendet werden. Eine ausreichende Druckharte von
Amalgamfillungen wird nach friihestens 24 Stunden erreicht.

Aufgrund der besseren werkstofflichen Eigenschaften wird in Deutschland seit 1992
empfohlen, ausschlieBlich gamma-2-freie Amalgame zu verwenden. Das
Legierungspulver gamma-2-freier Amalgame enthalt mindestens 40 % Silber, maximal 32
% Zinn, maximal 30 % Kupfer, maximal 3 % Quecksilber und maximal 2 % Zink.
Wahrend der Erhartungsphase des Amalgams verringert sich der Anteil des freien
Quecksilbers in dem Gemisch und es kommt zur Bildung einer festen metallischen Phase
zwischen Quecksilber und Silber. Der Verbrauch des freien Quecksilbers und das
gleichzeitige Entstehen kristalliner Metallphasen bedingen die Erhartung der Masse.

Frage 2
Welches sind die Vor- und Nachteile von Amalgam als Flllungswerkstoff?

Die werkstofflichen Vorteile des Amalgams sind die hohe VerschleiBfestigkeit, die gute
marginale Adaption (Randschlussverhalten), eine ausreichende Rdntgendarstellung sowie
die einfache Verarbeitung bei vergleichsweise hoher Fehlertoleranz. Die hohe
Kantenfestigkeit von Amalgam wird von keinem anderen der derzeit verfigbaren
plastischen Flllungsmaterialien erreicht, die Abriebfestigkeit &hnelt der natlrlicher Zahne.
Nachteile sind die kontinuierliche Quecksilberfreisetzung auch aus ausgeharteten
Fallungen und die mangelnde Asthetik, da Amalgam nicht zahnfarben ist.

Durch das Korrosionsverhalten von Amalgamfullungen kdnnen wie bei allen anderen
metallischen Restaurationen in seltenen Fallen Missempfindungen (z.B. metallischer
Geschmack) hervorgerufen werden. Die Korrosion bewirkt allerdings auch ein Auffillen
feiner Randspalten zwischen Fallung und Zahnhartgewebe mit Korrosionsprodukten,
sowie durch die Ausbildung einer sog. Passivierungsschicht eine Reduktion der
Quecksilberabgabe.

Die Lebensdauer einer Amalgamfillung im kaubelasteten Seitenzahngebiet liegt nach
Angaben der DGZMK bei durchschnittlich 6 bis 10 Jahren.



Frage 3
Wie wird Quecksilber aus Amalgamflllungen in den Organismus aufgenommen?

Chemisch sind drei verschiedene Formen von Quecksilber zu unterscheiden:
metallisches, anorganisch gebundenes und organisch gebundenes Quecksilber.
Quecksilber in organischer Bindung, wie z.B. Methylquecksilber, ist aufgrund der hohen
Lipidléslichkeit und den daraus resultierenden kinetischen Eigenschaften als die am
starksten toxische Form zu charakterisieren. Die Aufnahme von Methylquecksilber erfolgt
hauptsachlich durch die Nahrung und liegt im Mittel bei 2 bis 3 ug/Tag. Insbesondere
durch Verzehr von Fisch oder Fischprodukten kénnen aber bedeutend gréBere Mengen
zugefihrt werden.

In Zusammenhang mit Amalgamfillungen sind ausschlieBlich das metallische
dampfférmige und das anorganische ionisierte (zweiwertige) Quecksilber von Bedeutung.
Infolge seiner Lipidléslichkeit kann das metallische Quecksilber als Dampf tiber die
Atemorgane in die Blutbahn gelangen oder im Speichel gelést nach Verschlucken Uber
den Magen-Darm-Trakt resorbiert werden. Wahrend bei letzterem Weg die
Resorptionsquote nur bei ca. 1 % liegt, wird das inhalativ aufgenommene Quecksilber zu
ca. 80 % resorbiert. Die Resorption von anorganischem zweiwertigen Quecksilber erfolgt
Uber den Magen-Darm-Trakt und liegt bei ca. 10 %. Andere Resorptionswege, wie die
Uber Pulpa, Gingiva oder Mundschleimhaut, sind mit hoher Wahrscheinlichkeit zu
vernachlassigen.

Uber die Blutbahn gelangt das Quecksilber in die verschiedenen Organe, wobei (iber 50
% der Quecksilber-Kérperlast an Proteine in den Nieren (Metallothionine) gebunden ist.
lonisiertes Quecksilber ist nur wenig lipidléslich und kann daher Kérperschranken, wie die
Blut-Hirn-Schranke, in nur geringem MaBe passieren. Fir metallisches Quecksilber stellen
Kdrperschranken kein Hindernis dar; es wird aber nach einigen Minuten durch Katalasen
im Blut und den Organen (vor allem Leber und Gehirn) zu ionisiertem Quecksilber oxidiert.

Die mittlere Halbwertzeit fiir die Quecksilber-Ausscheidung aus dem Organismus betragt
etwa 60 Tage. Fir bestimmte im Zentralnervensystem angereicherte Quecksilber-
Fraktionen kdnnen langere Halbwertszeiten, méglicherweise im Bereich von Jahren, nicht
ausgeschlossen werden. Die Ausscheidung von anorganischem Quecksilber erfolgt
hauptsachlich Gber den Urin und die Faeces.

Frage 4
Welche Grenzwerte fir Quecksilber sind in Zusammenhang mit Amalgam von
Bedeutung?

Amalgamfillungen geben Quecksilber (Hg) ab und kénnen somit neben der Nahrung flr
den Einzelnen eine wesentliche Quelle der Quecksilberbelastung des Organismus
darstellen. Entscheidend fir die Exposition aus Amalgamfullungen ist hauptséachlich die
Aufnahme von metallischem dampfférmigen Quecksilber Gber die Lunge (siehe Frage 3).



Von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) werden industriell abgeleitete
Schwellenwerte der Konzentration von Quecksilber in der Atemluft flir die Bewertung der
chronischen Toxizitat angegeben: 100 pg/ms3 als Schwelle fir klinische Vergiftungs-
Symptome, 25 pug/m? als industrieller Schwellenwert ohne beobachtete Symptome, 5
pug/mse als Schwellenwert flr die Allgemeinbevélkerung sowie 1 pg/ms als Schwellenwert
fir Kinder und Schwangere. Legt man letzteren Wert zugrunde, ergibt sich bei einer
vermuteten Ventilationsrate von 22 m3 pro Tag eine Sicherheitsschwelle fiir pulmonal
resorbiertes Quecksilber von ca. 20 pg/Tag.

Uber Nahrungsmittel werden durchschnittlich taglich 2 bis 3 pg Hg, hauptséchlich als
organisches Quecksilber, aufgenommen; nach Verzehr von Hg-kontaminierten Fisch kann
die Resorption bedeutend héher sein (Kommission ,Human-Biomonitoring® des
Umweltbundesamtes, Berlin, 1999).

Untersuchungen zur Bestimmung der genauen Menge der Quecksilberfreisetzung aus
Amalgamfullungen fihrten zu unterschiedlichen Ergebnissen. Dies zeigt sich an den 1991
von der WHO angegebenen Werten fir die Hg-Aufnahme, die zwischen 3 und 17 pg pro
Tag liegen. Neuere Veroffentlichungen ergaben Werte einer Hg-Aufnahme von ca. 2 ug
pro Tag.

Die von der Européaischen Kommission mandatierte ad hoc Arbeitsgruppe zu Amalgam ist
nach der Bewertung der vorliegenden Daten in ihrem Bericht zu dem Schluss gekommen,
dass bei der Uberwiegenden Mehrzahl der Patienten mit Amalgamfullungen die Hg-
Gesamtexposition bei unter 5 ug pro Tag liegt. Verschiedene Studien haben gezeigt,
dass Einflussfaktoren wie z.B. Kaugummikauen oder Zahneknirschen die Abgabe von
Quecksilber aus Amalgamfillungen erhéhen.

In der Bundesrepublik Deutschland liegen die durchschnittlichen Konzentrationen von
Quecksilber im Blut bei 0,4 ug/l bei Kindern und 0,6 pg/l bei Erwachsenen sowie im Urin
bei 0,5 pg/l (Umwelt-Survey 1990/1992), wobei nicht berlicksichtigt ist, ob
Amalgamfullungen vorhanden sind oder nicht. Im Vergleich dazu werden fir Lander mit
hohem Fischkonsum, wie z.B. Schweden, bedeutend héhere Werte, die im Bereich von 3
bis 4 pg/l liegen, berichtet.

Von der Kommission ,Human-Biomonitoring“ des Umweltbundesamtes wurden 1998 als
statistisch definierte Referenzwerte fiir Quecksilber angegeben: im Vollblut -1,5 bzw. 2.0
pg/l fir Kinder bzw. Erwachsene; im Urin -1,4 ug/l bzw. 1,0 pug/g Kreatinin fir Kinder und
Erwachsene. Ausgehend von diesen Referenzwerten und im Hinblick darauf, dass derzeit
kein exakter Wert einer Quecksilber-Toxizitatsschwelle benannt werden kann, wurden
folgende Human-Biomonitoring(HBM)-Werte fur Urin festgelegt: 5 pg/g Kreatinin als HBM-
[-Wert ("Prafwert") sowie 15 pg/g Kreatinin als HBM-II-Wert ("Interventionswert"). Es ist
darauf hinzuweisen, dass der Wert von 5 pg/g Kreatinin fiir anorganisches Quecksilber im
Urin von Patienten mit Amalgamfillungen in aller Regel deutlich Gberschritten wird
(Umweltbundesamt, 1999).



Frage 5
Welche Methoden zur Abschatzung einer Quecksilberbelastung aus Amalgamfullungen
stehen zur Verfligung?

Nach derzeitigem wissenschaftlichen Kenntnisstand gibt es keine Indikation fur
routineméaBige Untersuchungen zur Abschatzung einer Quecksilberbelastung aus
Amalgamfillungen.

Gleichwohl kénnen in Einzelféllen Blut- und Urinuntersuchungen, die sich insbesondere
bei arbeitsmedizinisch-toxikologischen Fragestellungen bewahrt haben, ein wichtiges
Instrument zur Erfassung und Charakterisierung von Quellen einer erhéhten Belastung
darstellen.

Die Bestimmung der Quecksilberkonzentration im Vollblut spiegelt hauptsachlich die
Exposition des Organismus mit organischem Quecksilber (Nahrung, insbes. Verzehr von
Meerestieren) wider, wahrend sich eine Exposition mit anorganischem Quecksilber
aufgrund der geringen Halbwertzeit nur kurzfristig zeigt.

Zur Beurteilung der Belastung mit anorganischem Quecksilber ist die Methode der Unter-
suchung im Urin (ohne Verabreichung eines Komplexbildners, siehe unten) gut geeignet.
Dabei sollte nach Méglichkeit der 24-Stunden-Sammelurin verwendet werden. Ist dies
nicht praktikabel, kann die Bestimmung im Morgenurin erfolgen. Da die Tagesurinmenge
sehr variabel sein kann, sollte parallel zur Quecksilber-Konzentration auch die Kreatinin-
Konzentration gemessen werden. Die Quecksilber-Konzentrationen sind volumenbezogen
(pro Liter) und kreatininbezogen (pro g Kreatinin) anzugeben.

Neben der Methodik der Quecksilberbestimmung in Blut bzw. Urin finden weitere
wissenschaftlich umstrittene Verfahren, wie die Gabe von Komplexbildnern oder
Speicheltests, Anwendung.

Komplexbildner, wie DMPS oder DMSA, besitzen eine hohe Bindungsfahigkeit zu
Quecksilber- und anderen, zum Teil essentiellen Metallionen. lhre Anwendung zur
Beurteilung einer Quecksilberbelastung aus Amalgamfillungen ist nicht zu empfehlen, da
weder die Wirksamkeit noch die Harmlosigkeit flr dieses Anwendungsgebiet belegt sind.
Komplexbildner werden nach Applikation mit kurzer Halbwertzeit aus dem Organismus
wieder ausgeschieden und fihren daher vor allem zu einer Komplexierung des in der
Niere gebundenen Quecksilbers. Informationen, die mégliche Ruckschllisse auf die
Quecksilberbelastung des Organismus insgesamt oder auf Konzentrationen in einzelnen
Organen zulassen, sind nicht zu erwarten.

Die Anwendung von Komplexbildnern kann zu unerwinschten Wirkungen wie Fieber,
Schittelfrost, schweren allergischen Hauterscheinungen, Herz-Kreislauf-Symptomen und
Stérungen des Mineralhaushaltes flhren. In Einzelfallen wurden klinische Symptome
einer Quecksilbervergiftung durch DMPS ausgeldst.

Es ist ausdricklich darauf hinzuweisen, dass Komplexbildner nicht, wie vielfach postuliert,
fOr Indikationen wie ,Amalgamvergiftung“ oder ,durch Amalgam verursachte Quecksilber-
belastung® zugelassen sind. Anwendungsgebiete der in Deutschland als Arzneimittel in
Verkehr befindlichen Komplexbildner sind akute und chronische Vergiftungen mit
Quecksilber, chronische Bleivergiftungen sowie Vergiftungen mit Arsen, Kupfer, Antimon,
Chrom und Kobalt.



Die Methode des Speicheltests, bei der die Quecksilbergehalte im Speichel vor und nach
dem Kauen von Kaugummi gemessen werden, ist nicht geeignet, die Belastung des
Organismus durch Amalgamfillungen zu quantifizieren. Durch das Kauen entsteht ein
Abrieb an den Amalgamoberflachen, d.h. im Speichel finden sich vorwiegend intakte
metallische Partikel und anorganisches Quecksilber. Diese werden nur zu einem geringen
Teil im Magen-Darm-Trakt resorbiert. Auch sind zwei punktuelle Messungen von nur
geringer Aussagekraft, da die Speichelproduktion und —zusammensetzung gro3en
Schwankungen unterliegt. Vor allem ist aber darauf hinzuweisen, dass die fir Amalgam
toxikologisch entscheidende Form des dampfférmigen Quecksilbers durch den
Speicheltest nicht erfasst wird.

Weitere Methoden wie die Elektroakupunktur nach Voll, die Bioresonanztherapie, die
Kinesiologie oder vergleichbare Verfahren, die oftmals in Zusammenhang mit Amalgam
angewendet werden, sind zur Abschatzung einer Belastung durch Amalgam oder andere
Stoffe nicht geeignet.

Frage 6
Welche unerwiinschten Wirkungen kdnnen durch Amalgamfillungen hervorgerufen
werden?

In seltenen Fallen kénnen bei sensibilisierten Personen allergische Erscheinungen
auftreten, wobei sich die klassische Amalgamallergie in einer Typ-IV-Immunreaktion, d.h.
einer zellvermittelten Reaktion vom Spéttyp, &uBert. Diese ist durch Haut- oder seltener
Schleimhautreaktionen, wie z.B. Exantheme, Urtikaria, ekzematése Hauterscheinungen
oder Stomatitis gekennzeichnet. Trotz der hohen Anzahl weltweit gelegter
Amalgamfullungen wird derzeit in der wissenschaftlichen Literatur nur eine geringe Zahl
von Fallen einer sicher dokumentierten Amalgamallergie beschrieben.

Bei Verdacht auf eine Allergie gilt der Hauttest (Epikutantest) als anerkanntes Nachweis-
verfahren. Dieser sollte durch einen entsprechend qualifizierten Arzt unter Bertck-
sichtigung der Empfehlungen der Deutschen Kontaktallergiegruppe (DKG) zur
Amalgamallergie (1994) durchgefihrt werden. Es ist darauf hinzuweisen, dass positive
Reaktionen gegeniber anorganischem Quecksilber im Epikutantest weitaus haufiger als
wirkliche Amalgamallergien sind, was als Ausdruck dafiir gewertet werden kann, dass die
auBere Haut empfindlicher als die Mundschleimhaut auf diese Allergene reagiert. Daher
empfiehlt die DKG Amalgamfillungen nur dann auszutauschen, wenn neben einer
eindeutigen ekzematdsen Reaktion im Hauttest auch charakteristische Veranderungen an
der Mundschleimhaut, wie z.B. Stomatitis, lichenoide Reaktionen oder rezidivierende
aphtése Veranderungen in einem zeitlichen und 6rtlichen Zusammenhang mit den
Fallungen auftreten. In diesen Fallen sollte bei einer erneuten Kavitatenversorgung kein
Amalgam mehr verwendet werden.



In vitro Verfahren, wie der Lymphozytentransformationstest (LTT) oder ein modifizierter
Lymphozytenstimulationstest (memory lymphocyte immunostimulation assay, "MELISA"),
kénnen insbesondere wegen ihrer niedrigen Spezifitat bislang nicht als Alternative zum
Hauttest in der Diagnostik allergischer Reaktionen gegen Amalgam angesehen werden
(DKG, 1998)

Eine weitere, seltene Nebenwirkung von Amalgamfiillungen sind lokale Symptome an der
Mundschleimhaut oder am Zahnfleisch, die in unmittelbarer Nachbarschaft zu
zahnarztlichen Restaurationen (z.B. Amalgam, Goldlegierungen) auftreten kénnen. Diese
sogenannten oralen lichenoiden Reaktionen zeigen sich als grauweiBe nicht abwischbare
Streifen oder Flecke, die oft nur schwach ausgepréagt sind. Im Unterschied zum echten
Lichen planus der Mundschleimhaut kénnen sich die Symptome oraler lichenoider
Reaktionen nach Entfernung der Fullung zuriickbilden. Es wird empfohlen, in solchen
Fallen bei der weiteren Behandlung nichtmetallische Werkstoffe zu verwenden.

In Einzelfallen sind elektrochemische Reaktionen infolge korrosiver Prozesse an
Amalgamfullungen nicht auszuschlieBen, wobei Geschmacksveranderungen
(Metallgeschmack, im Extremfall Stanniolpapiereffekt) beschrieben wurden. Solche
korrosiven Prozesse werden insbesondere durch den direkten Kontakt von Amalgam mit
anderen, edleren Legierungen begtinstigt. Entsprechende klinische Situationen sind der
approximale bzw. okklusale Kontakt von Amalgam mit anderen metallischen
Restaurationen sowie die Verwendung von Amalgam als Material fir Stumpfaufbauten zur
Aufnahme von festsitzendem Zahnersatz oder als Fullungsmaterial unter Kronen und
Inlays. Es wird empfohlen, bei Amalgamfillungen solche Situationen zu vermeiden.

Die Beflirchtung weitreichender elektrochemischer bzw. galvanisch bedingter Stérungen
durch Amalgam ist dagegen nicht begriindet. So sind die Ergebnisse direkter
Strommessungen zwischen metallischen Restaurationen in der Mundhéhle, bei denen
kurzzeitig hohe Stromstarken gemessen werden, nicht aussagekraftig, da hier ein
Stromfluss Uber einen kinstlichen Leiter (entsprechend einer Kurzschlusssituation), der so
in der Mundhdhle nicht vorhanden ist, erfolgt. Der tatsachliche Stromfluss tber den
Speichel oder das System Dentin-Pulpa-Kieferknochen ist aufgrund der hohen
Widerstande erheblich geringer. Hinzu kommt bei Amalgam die Ausbildung einer
oxidischen Passivierungsschicht an der Fullungsoberflache.



Frage 7
Kann durch Amalgamfiillungen eine chronische Quecksilbervergiftung hervorgerufen
werden?

Nach dem gegenwartigen wissenschaftlichen Kenntnisstand besteht kein begrindeter
Verdacht dafir, dass ordnungsgeman gelegte Amalgamfillungen negative Auswirkungen
auf die Gesundheit des zahnarztlichen Patienten haben. Ausnahmen sind die selten
auftretenden lichenoiden Reaktionen an Zahnfleisch oder Mundschleimhaut sowie die
sehr seltenen Falle allergischer Reaktionen.

Gleichwohl werden dem Amalgam meist in Spontanberichten von Patienten oder
Patienteninitiativen die unterschiedlichsten Nebenwirkungen und Erkrankungen
zugeschrieben. So werden z.B. Angst, Depressionen, Nervositat, Haarausfall,
Schlafstérungen, immunologische Erkrankungen, Schmerzen und Entziindungen in
verschiedenen Korperregionen, Stérungen des Magen-Darm-Traktes, Herz-Kreislauf-
Stérungen, Galvanismus, Elektrosensibilitat, Morbus Parkinson, bésartige Tumore oder
Morbus Alzheimer in einen ursachlichen Zusammenhang mit Amalgamfullungen gebracht.

Von groBer Bedeutung fur die Erfassung und Bewertung méglicher
Gesundheitsschadigungen durch Amalgam sind die nach wissenschaftlichen Kriterien
durchgefihrten epidemiologischen Studien. Eine Untersuchung an 587 schwedischen
Zwillingen, bei denen durch das Vorhandensein einer ,Zwillingskontrolle® der Einfluss
genetischer Faktoren vernachlassigt werden kann, ergab keinerlei Hinweise auf eine durch
Amalgam hervorgerufene negative Beeinflussung der kérperlichen oder geistigen
Gesundheit (einschlieBlich von Gedachtnisfunktionen). Eine Studie mit 129 rémisch-
katholischen Nonnen, d.h. einer bezlglich Umwelteinflissen sehr homogenen
Population, lieferte ebenfalls keinen Hinweis fir eine Gedachtnis-Beeintrachtigung durch
Amalgam. Auch eine Studie an Uber 1200 schwedischen Frauen zeigte keinen
Zusammenhang zwischen der Anzahl von Amalgamftllungen, der
Quecksilberkonzentration im Blut und den berichteten Symptomen oder Krankheiten wie
Diabetes, Herzinfarkt, Schlaganfall oder Krebserkrankungen. Verschiedene andere
wissenschaftliche Veréffentlichungen kommen zu vergleichbaren Resultaten.

Als besonders aussagekraftig sind Studien mit Patienten anzusehen, die Gber
Krankheitssymptome als Folge ihrer Amalgamfallungen berichten. Die im Vergleich mit
entsprechend geeigneten Kontrollpersonen erfolgten Untersuchungen der Quecksilber-
Konzentrationen in Blut, Urin und Haaren, die Erfassung medizinischer Symptome und die
Durchftuihrung psychiatrischer und biochemischer Tests fuhrten zu Ergebnissen, die gegen
Quecksilber als Ursache der selbst-vermuteten Amalgam-Krankheit sprechen. Auch war
die Anwendung von Komplexbildnern (siehe Frage 5) nicht in der Lage, zwischen
Personen ohne Beschwerden und Patienten mit selbst-vermuteter Amalgam-Krankheit zu
differenzieren.

Ein interdisziplinares Forschungsprojekt der Universitat GieBen fand bei Patienten mit
amalgambezogenen Beschwerden signifikant mehr psychische Belastung, Depressivitat
und Somatisierungsstérungen, jedoch keine héheren Quecksilberkonzentrationen in Blut
und Urin als bei einer Kontrollgruppe mit vergleichbarem Zahnstatus. Die Autoren
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schlussfolgern, dass die Ergebnisse der Studie nicht fir Amalgam als Ursache der
psychischen oder neurologischen Stérungen sprechen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass es derzeit keinen wissenschaftlich begriindeten Verdacht
fir ein gesundheitliches Risiko durch ordnungsgeman gelegte Amalgamfillungen gibt
(Ausnahmen siehe oben). Allerdings kann die Mdglichkeit besonderer individueller
Empfindlichkeitsreaktionen gegeniber Amalgam nicht ausgeschlossen werden. Daher
sollten Zahnarzte und Arzte darauf achten, dass einzelne Personen empfindlich
gegenuber Amalgam und anderen Restaurationsmaterialien reagieren kdnnen und die
Bedurfnisse dieser Personen bericksichtigen. Im Rahmen der Diagnostik und Therapie
von Beschwerden, die mit Amalgam oder anderen dentalen Restaurationsmaterialien
assoziiert werden, ist eine sorgfaltige interdisziplinare arztlich/zahnarztliche Abstimmung
erforderlich.
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Frage 8
Wann kann Amalgam als Flllungsmaterial angewendet werden?

Anwendungsgebiete fir Amalgam sind Kavitaten im Seitenzahnbereich (Klassen | und II),
wobei Amalgam insbesondere flr kaukraft-(okklusions-)tragende Fllungen verwendet
werden sollte.

Bei einer nachgewiesenen Allergie gegen Bestandteile von Amalgam, darf das
Fullungsmaterial nicht angewendet werden. Nicht geeignet ist Amalgam far retrograde
Wurzelftllungen, als Flullungsmaterial in gegossenen Kronen sowie als Material fir
Stumpfaufbauten zur Aufnahme von Kronen oder Inlays.

Bei Patienten mit schweren Nierenfunktionsstérungen sollten keine neuen
Amalgamfullungen gelegt werden. Es gibt hinreichend Ver6ffentlichungen, die die Niere
als bevorzugtes Zielorgan fir eine Quecksilbervergiftung beschreiben.

Aufgrund der besonderen Umstande im kindlichen Gebiss sowie bei der Behandlung von
Kindern an sich sollte indikationsbezogen das entsprechende Restaurationsmaterial
ausgewahlt werden. Da Amalgamfillungen zu einer Belastung des Organismus mit
Quecksilber fihren, sollte aus Grinden des vorbeugenden Gesundheitsschutzes
sorgfaltig gepruft werden, ob eine Amalgamtherapie notwendig ist. Dies hat unter
Berlcksichtigung einer mdglichen Belastung durch andere Restaurationsmaterialien zu
erfolgen.

Bei Schwangeren soll auf eine umfangreiche Fillungstherapie verzichtet werden, die Uber
eine Notfallbehandlung (z.B. Schmerzbehandlung, Fullungsverlust) hinausgeht. Generell
sollten nur kurz dauernde Behandlungen durchgefihrt werden, da Diagnose und Therapie
nur eingeschrankt mdglich sind. Amalgamfillungen sollen bei Schwangeren mdglichst
nicht gelegt oder entfernt werden. Alternativ zu Amalgam sind Glasionomere, Kompomere
u.a. méglich. Nach derzeitigem Stand des Wissens gibt es aber keinen Beleg daflir, dass
die Belastung des Ungeborenen mit Quecksilber aus den Amalgamfillungen der Mutter
gesundheitliche Schaden beim Kind verursacht.

Die Entscheidung, ob Amalgam, ein anderes plastisches Fullungsmaterial oder eine
andere Restaurationstechnik zur Anwendung kommt, ist stets im konkreten Einzelfall unter
Berilicksichtigung der jeweiligen individuellen Situation des Patienten zu treffen. Klinische
Situationen eines direkten approximalen oder okklusalen Kontaktes von vorhandenen
metallischen Restaurationen mit neu gelegten Amalgamftllungen sollten nach Mdglichkeit
vermieden werden (siehe Frage 6).
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Frage 9
Welche VorsichtsmaBnahmen sind bei der Anwendung von Amalgam generell zu
beachten?

Grundsatzlich sollte die Amalgamverarbeitung und -entfernung so erfolgen, dass die
individuelle Belastung von Patienten und zahnarztlichem Personal mit Quecksilber auf ein
MindestmaB reduziert wird. Hierzu tragen folgende MaBnahmen bei:

— Unter strikter Beachtung der vom Hersteller angegebenen Verarbeitungshinweise
sollten gamma-2-freie Silberamalgame verwendet werden.

—  Durch die Verwendung vordosierter Kapselsysteme und die maschinelle Trituration
wird das Risiko von Verarbeitungsfehlern (z.B. hinsichtlich des Mischungsverhalt-
nisses) stark reduziert.

— Das Kneten des plastischen Amalgams vor dem Einbringen in die Kavitat ist aufgrund
der méglichen zuséatzlichen Quecksilber-Belastung abzulehnen.

— Unter einer Amalgamfullung ist ein geeigneter Pulpa-/Dentinschutz erforderlich.

— Fertig angemischtes Amalgam wird portionsweise in die Kavitat eingebracht und mit
ausreichendem Druck kondensiert. Ultraschallkondensatoren sollten nicht benutzt
werden.

— Wenn die Legierung zur Herstellung des Amalgams mehr als 0,01 % Zink enthalt, kann
der Zutritt von Feuchtigkeit wahrend des Mischens und Kondensierens zu verstarkter
Ausdehnung und Korrosion der Fallung fahren.

— Eine Politur der Amalgamfillung fihrt zu einer Verkleinerung der Oberflache und sollte
frihestens nach 24 Stunden erfolgen. Hierbei ist auf eine standige und ausreichende
Spraykihlung und Absaugung zu achten.

— MaBnahmen einer sachgerechten Amalgam-Entfernung sind: Tragen von Mund-
/Nasenschutz und Schutzbrille (Infektionsprophylaxe), Verwendung von
Nebelabsaugern, Speichelsaugern und eine ausreichende Wasserspraykihlung (mind.
50 ml/min). AuBerdem sollten intakte Instrumente verwendet und mit geringem
Anpressdruck moglichst groBe Fullungsfragmente entfernt werden.

— Amalgam-Mischgerate sind regelmaBig auf eventuelle Quecksilber-Verunreinigungen
zu untersuchen und gegebenenfalls sachgerecht zu reinigen.

— Die entsprechenden Entsorgungsvorschriften fir Amalgam-Abfélle sind zu beachten.

— Die Applikation und Entfernung von Amalgamfillungen sowie die Lagerung von
Amalgam-Kapseln hat in gut belGfteten Praxisraumen zu erfolgen.
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Frage 10
Welche zu Amalgam alternativen Fillungswerkstoffe gibt es?

Ausgehend von der Art und Weise ihrer Anwendung lassen sich direkte und indirekte
Fallungsmaterialien unterscheiden. Indirekie Restaurationen, wie Inlays oder Teilkronen
aus z.B. Edelmetall-Legierungen und Keramik, werden im zahntechnischen Labor
gefertigt, wahrend direkte Fillungsmaterialien im Mund des Patienten plastisch
verarbeitbar sind.

Quecksilberfreie metallische plastische Materialien sind klinisch nicht ausreichend erprobt
und ohne groBe praktische Bedeutung. Als Amalgam-Alternativen sind daher nur die
zahnfarbenen plastisch verarbeitbaren Flllungsmaterialien zu betrachten, wobei es
zweckmaBig ist, zwei Hauptgruppen zu unterscheiden: Glasionomerzemente und
Kompositkunststoffe.

Galsionomerzemente sind preiswert, relativ einfach zu verarbeiten und besitzen aufgrund
der Fluoridabgabe eine gewisse kariesprotektive Wirkung. Als Nachteile dieser Materialien
sind die niedrige Festigkeit (insbesondere Biegefestigkeit) und die geringe
Abrasionsbestandigkeit zu nennen. So ist die mittlere Lebensdauer einer Flllung aus
Glasionomerzement deutlich geringer als die einer Komposit- oder Amalgamfllung.
Gleichwohl sind Glasionomerzemente vor dem Hintergrund einer vermutlich
zunehmenden Allergierate gegen Kunststoffe als zahnfarbene kunststofffreie Materialien
von Bedeutung.

Ausgehend von den werkstofflichen Eigenschaften sind folgende Anwendungsgebiete fur
Glasionomerzemente anzugeben: Zahnhalsflllungen, Versorgung von Klasse-IlI-
Kavitaten, Seitenzahnversorgung im Milchgebiss sowie Interimsversorgung von Kavitaten
der Klassen | und Il im bleibenden Gebiss.

Eine Weiterentwicklung der konventionellen Glasionomerzemente stellen
kunststoffmodifizierte Glasionomerzemente (Hybridionomere) dar. Durch den
Kunststoffanteil sind einige der mechanischen Eigenschaften verbessert worden, die
Abrasionsfestigkeit ist aber nach wie vor gering. Der Indikationsbereich der
Hybridionomere entspricht weitgehend dem der konventionellen Glasionomerzemente,
d.h. fir okklusionsbelastete, definitive Flllungen im bleibenden Gebiss sind die derzeit
verflgbaren Materialien nicht geeignet.

Kompomere sind von ihrer Zusammensetzung her zwischen Kompositen und
Glasionomeren einzuordnen (was auch im Namen zum Ausdruck kommt). Sie &hneln in
ihren chemischen Eigenschaften stark den Kompositkunststoffen, besitzen aber reaktive,
ionenfreisetzende Glaspartikel. Im Gegensatz zu den Glasionomerzementen ist bei der
Anwendung von Kompomeren ein Haftvermittler erforderlich. Kompomere sind einfacher
als Komposite zu verarbeiten, haben aber eine geringere Abrasionsfestigkeit.

Die Hauptanwendungsgebiete der Kompomere entsprechen denen der
Glasionomerzemente (siehe oben). Mit der Zielstellung, die Indikationen auf die definitive
Versorgung von Klasse-I- und Klasse-lI-Kavitaten im bleibenden Gebiss zu erweitern,
wurden in den letzten Jahren verschiedene neue Produkte entwickelt. Ausreichende
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klinische Ergebnisse (z.B. kontrollierte Studien Gber mindestens 3 Jahre) liegen derzeit
aber noch nicht vor.

Kompositkunststoffe bestehen aus einer organischen Matrix (auf Methacrylatbasis) und
silanisierten anorganischen Fllstoffen. Sowohl durch die Weiterentwicklung der Fiillstoffe
(Verringerung der KorngrdBe, verbesserte Silanisierung) als auch durch die Kombination
mit Adhasiven sind bestimmte Eigenschaften der Komposite, wie Abrasionsbestandigkeit,
Frakturfestigkeit und Polymerisationsschrumpfung, entscheidend verbessert worden.
Damit kbnnen moderne Komposite fir Fillungen im Front- und Seitenzahnbereich des
bleibenden Gebisses angewendet werden.

Eine beachtliche Zahl klinischer Langzeitstudien, insbesondere mit den Hybrid-
Kompositen, weist insgesamt positive Ergebnisse zur Anwendung in Klasse-I- und Klasse-
lI-Kavitaten auf. Allerdings wurden diese Studien Uberwiegend an kleinen bis mittleren
schmelzbegrenzten Kavitaten durchgefihrt, so dass sich die Ergebnisse nicht auf groBe
dentinbegrenzte Klasse-Il-Kavitaten Ubertragen lassen.

Entsprechend den Empfehlungen der DGZMK und DGZ aus dem Jahre 2000 sind
folgende Indikationen fir die Verwendung von Kompositkunststoffen im
Seitenzahnbereich gegeben: kleine Klasse-I- und Klasse-II-Kavitaten (Erstversorgung,
minimal-invasive-Préparation), schmelzbegrenzte mittelgroBe Klasse-I- und —ll-Kavitaten
(okklusale Abstitzung nicht ausschlieBlich auf der Fillung), Patienten mit klinisch
relevanter Allergie gegen Amalgam bzw. Metall-Legierungen. Einschrankungen dieser
Indikationen sind dann zu sehen, wenn Faktoren wie eingeschrankte Mundhygiene,
erschwerte Zuganglichkeit der Kavitat oder starke Parafunktionen vorliegen bzw. bei
starker okklusaler Belastung und bei dentinbegrenzten Kavitaten. Gegenanzeigen sind die
fehlende Mdglichkeit ausreichender Trockenlegung sowie Patienten mit klinisch
relevanten Allergien gegen Komposite oder Adhasive. Unter Beachtung dieser
Empfehlungen kann die Lebensdauer adaquat verarbeiteter Kompositfillungen der von
Amalgamfullungen entsprechen.

Die Verarbeitung von Kompositen ist zeitaufwendiger und technikintensiver als bei
Amalgam. Vorteile sind die bessere Asthetik und die Mdglichkeit der Praparation kleinerer
Kavitaten (Erhalt von Zahnsubstanz). Die Entfernung adhasiver zahnfarbener
Fullungswerkstoffe kann im Vergleich zu Amalgam mit einem erheblich héheren Verlust
an Zahnhartsubstanz verbunden sein.

Aufgrund ihrer chemischen Zusammensetzung und der Freisetzung kleinster Mengen an
Monomeren und kurzkettigen Molekllen kann auch fir Kompositfillungen und die
entsprechenden Haftvermittler (Adhasive) ein biologisches "Restrisiko" nicht véllig
ausgeschlossen werden. Bekannt ist das Auftreten allergischer Reaktionen; begrindete
Hinweise auf andere gesundheitsschadigende Auswirkungen durch Komposite bestehen
nach dem gegenwartigen wissenschaftlichen Kenntnisstand jedoch nicht.

In Anbetracht der groBen Zahl auf dem Markt befindlicher Produkte ist darauf
hinzuweisen, dass nur solche verwendet werden sollten, die werkstoffkundlich und klinisch
ausreichend gepruft sind.
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Anhang 1

Konsenspapier "Restaurationsmaterialien in der Zahnheilkunde“ von 1997

Anhang 2

Deutsche Ubersetzung der "Conclusions" (Abschnitt 11) des Abschlussberichtes der ad
hoc Arbeitsgruppe der Européischen Kommission zu Amalgam



