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Резюме

Одними из самых востребованных материалов на терапевтическом приеме являются 
композиты светового отверждения, которые выгодно отличаются от других пломбировочных 
материалов. Постоянное обновление рынка современных реставрационных материалов 
требует оценки их эффективности и представление информации для практического 
здравоохранения. Целью исследования является оценка клинической эффективности 
светоотверждаемого универсального гибридного композита COMPETENCE UNIVERSAL с 
использованием международных критериев качества: традиционных USPHS и новых FDI. В 
клиническом исследовании приняли участие 28 пациентов,  из них 10 мужчин и 18 женщин 
в возрасте от 35 до 50 лет. Все параметры были оценены клиническими ординаторами 
кафедры общей стоматологии БелМАПО с использованием критериев USPHS и FDI. Результаты 
оценки клинической эффективности светоотверждаемого универсального гибридного 
композита COMPETENCE UNIVERSAL с использованием международных критериев USPHS и 
FDI подтвердили соответствие материала всем критериям качества. Материал COMPETENCE 
UNIVERSAL фирмы Willmann & Pein GmbH, Германия, продемонстрировал хорошие клинические 
свойства (эстетические, функциональные и биологические) и их стабильность во времени — в 
течение 1 года наблюдений.

Ключевые слова: критерий качества, композитный материал, реставрация, эффективность, клинические 
свойства.

abstract:

Yudina N., Karpenko A., Strelskaya E., Kandzerskaya A., Drazdova O.

One of the most requested materials during the therapeutic treatment are light-cured composites, 
which have a huge advantage of other filling materials. The constant updating of the market for 
modern restoration materials requires an assessment of their effectiveness and the presentation of 
information for practical healthcare. The research objective is to evaluate the clinical effectiveness 
of the light-cured universal hybrid composite COMPETENCE UNIVERSAL using international quality 
criteria: traditional USPHS and new FDI. The clinical research involved 28 patients, 10 of them men 
and 18 women from 35 to 50 years old. All parameters were evaluated by clinical residents of 
BelMAPO General Dentistry Department using the USPHS and FDI criteria. The results of the clinical 
effectiveness evaluation of the light-cured universal hybrid composite COMPETENCE UNIVERSAL 
using the international criteria USPHS and FDI confirmed the material’s compliance with all the 
quality criteria. The material COMPETENCE UNIVERSAL of the company Willmann & Pein GmbH, 
Germany, demonstrated good clinical attributes (aesthetic, functional and biological) and their 
stability over time — during 1 year of observation. 

Keywords: quality criterion, composite material, restoration, effectiveness, clinical attributes.

Новые процедуры эстетичес-
кого стоматологического 
лечения стали возможны 

благодаря бурному развитию матери-
аловедения в стоматологии [1]. Сов-
ременная стоматология предлагает 
врачу-стоматологу разнообразный 
ассортимент материалов и техно-
логий, позволяющих достигнуть 
высокого качества лечения [2 — 5]. 
Существует множество композици-
онных пломбировочных материалов, 
отличающихся по своему составу и, 
следовательно, по своим физико-ме-

ханическим, химическим, эстетичес-
ким характеристикам и показаниям 
к применению [6, 7].

Одними из самых востребованных 
материалов на терапевтическом 
приеме являются композиты свето-
вого отверждения, которые выгодно 
отличаются от других пломбировоч-
ных материалов. Совершенствование 
композитных материалов привело 
к созданию универсальных микро-
гибридных композитов и наноком-
позитов, которые, с одной стороны, 
обладают хорошими эстетическими 
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качествами, с другой,  имеют доста-
точную механическую прочность. 
Наряду с этим созданы композиты 
различной консистенции, предна-
значенные для решения конкретных 
задач в той или иной клинической 
ситуации [7].

Практикующий врач, выбирая 
материалы для реставрации зубов, 
руководствуется несколькими крите-
риями: эстетичностью, долгосрочной 
гарантией лечения, комфортом в 
работе (простота подбора оттенков, 
удобные манипуляционные харак-
теристики) и экономическими пре-
имуществами. 

Постоянное обновление рынка сов-
ременных реставрационных матери-
алов требует оценки их эффективнос-
ти и представление информации для 

практического здравоохранения.
Для оценки качества и клини-

ческой эффективности в мировой 
стоматологии до сих пор широко 
используются критерии USPHS, так-
же известные как «критерии Ryge», 
большое количество научных работ 
проведено с применением этих кри-
териев [8]. 

Всемирной организацией FDI на 
суд мировой стоматологической об-
щественности в 2007 году были пред-
ставлены новые критерии для оценки 
прямых и непрямых реставраций [9, 
10, 11]. Критерии и их интерпретация 
одобрены Научным Комитетом FDI в 
2007 г., а на Генеральной Ассамблее 
FDI в 2008 г.  признаны как «стан-
дарт». 

Предложенные новые критерии 
FDI являются более чувствитель-
ными, чем традиционные критерии 
USPHS для большинства параметров 
реставраций зубов. Важно, что крите-
рии FDI позволяют оценить не только 
эстетику и функцию, но и биологи-
ческое соответствие эстетических 
конструкций.

Критерии могут использоваться 
в клинических испытаниях новых 
реставрационных материалов и /или 
оперативных техник или методик 
лечения [12]. 

Цель исследования: оценка кли-
нической эффективности светоот-
верждаемого универсального гиб-
ридного композита COMPETENCE 
UNIVERSAL с использованием меж-
дународных критериев качества: 
традиционных USPHS и новых FDI.

Объекты и методы исследования. 
В клиническом исследовании при-
няли участие 28 пациентов, из них 10 
мужчин и 18 женщин в возрасте от 
35 до 50 лет. Критерием включения 
в программу испытаний являлось 
наличие показаний к реставрации 
твердых тканей зубов (некариозные 
и кариозные поражения), отсутствие 
противопоказаний (недостаточный 
уровень гигиены, значительный 
объем разрушенных тканей, тяжелая 
соматическая патология и др.). 

Применялись стоматологичес-
кие материалы фирмы Willmann & 

Таблица 1. Критерии оценки качества реставраций USPHS
Критерий Показатель Интерпретация показателя

Анатомическая 
форма (АФ)

A Alfa Форма реставрации соответствует анатомической 
форме интактного зуба 

В Bravo Реставрация не соответствует анатомической форме

С Charlie Несоответствие анатомической форме с обнажением 
дентина или прокладки

Краевое 
прилегание (КрП)

A Alfa Реставрация плотно прилегает к тканям зуба, линии 
перехода пломба — зуб не видно

В Bravo Имеется трещина между зубом и пломбой, в которую 
входит зонд

С Charlie Имеется нарушение прилегания с оголением дентина 
или прокладки

D Delta Реставрация сломана или подвижна

Краевое 
окрашивание (КО)

A Alfa Разница в цвете между зубом и пломбой отсутствует
В Bravo Изменения цвета не произошло в направлении пульпы
С Charlie Изменение цвета произошло в направлении пульпы

Гладкость 
поверхности (ГП)

A Alfa Поверхность реставрации гладкая

В Bravo Поверхность реставрации шероховатая, однако это 
можно исправить при помощи финишной обработки

С Charlie
Поверхность реставрации в глубоких неровностях, 

которые не могут быть удалены при помощи финишной 
обработки  

D Delta Поверхность сломана 

Цветовое 
соответствие (ЦС)

A Alfa Реставрация соответствует по цвету и прозрачности 
прилегающим тканям зуба 

В Bravo Несоответствие по цвету и прозрачности в допустимых 
границах

С Charlie Несоответствие по цвету и прозрачности выше 
допустимых границ

Чувствительность 
(Ч)

A Alfa Нет
В Bravo Средняя
С Charlie Сильная
D Delta Очень сильная

Контактный пункт 
(КП)

A Alfa Плотный
В Bravo Не очень плотный 
С Charlie Отсутствует 

Вторичный кариес 
(ВК)

A Alfa Отсутствует
В Bravo Имеется
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Pein GmbH, Германия: COMPETENCE UNIVERSAL 
— светоотверждаемый рентгеноконтрастный уни-
версальный гибридный композит для реставрации 
всех классов (I — V), два оттенка материала — А2 и 
А3 по шкале VITA; протравочный гель EXTRA GEL; 
адгезивные системы C-BOND (светоотверждаемый 
универсальный 5 поколения) и C-BOND SELF-ETCH 
(светоотверждаемый самопротравливающий 7 по-
коления). 

При выполнении реставраций соблюдались все 
правила адгезивной подготовки и правила работы 
с композиционными материалами. Лечение паци-
ентов проводилось в соответствии с клиническим 
диагнозом, утвержденными протоколами, с приме-
нением современных материалов и технологий.

Добровольное согласие пациентов оформлялось в 
письменном виде в карточке пациента. Результаты 
клинических испытаний заносились в индивидуаль-
ные карты обследования пациентов. 

Все параметры были оценены клиническими орди-
наторами кафедры общей стоматологии БелМАПО с 
использованием критериев USPHS и FDI. 

Критерии USPHS (табл. 1) включают: анато-
мическую форму, краевое прилегание, гладкость 
поверхности, вторичный кариес, наличие чувс-
твительности после лечения, а также состояние 
контактного пункта. При оценке анатомической 
формы реставрации показатели А и В обозначают 
удовлетворительное качество реставрации. Показа-
тель С характеризует неприемлемые реставрации с 
обнажением дентина или прокладки. Критерии по 
сохранности анатомической формы отслеживают 
изменение объема пломбировочного материала, 
т.е. характеризуют его износостойкость. При оценке 
краевого прилегания показатели А и В использу-
ются для определения реставраций как клинически 
удовлетворительных. Показатели C и D обозначают 
клинически неудовлетворительные реставрации, ко-
торые должны быть заменены. Показатель С — рес-
таврация меняется с профилактической целью (т.к. 
щель распространяется до прокладки или дентина), 
показатель D — из-за несостоятельности, сломанной 
или подвижной реставрации.

Краевое окрашивание. Отсутствие изменения 
цвета свидетельствует о хорошей краевой адаптации 
реставрации и соответствует показателю А. В то 
время как поверхностное, не проникающее вглубь ок-
рашивание, которое можно устранить при полировке 
соответствует показателю В. Распространившееся 
вдоль края материала к пульпе зуба окрашивание 
свидетельствует о нарушенном краевом прилегании 
и требовании замены реставрации (показатель С).

Гладкость поверхности реставрации находится 
в зависимости от свойств материала, из которого 
изготовлена реставрация, и от методики «финишной 

обработки». Гладкая, блестящая поверхность анало-
гичная эмали зубов является хорошим клиническим 
показателем и соответствует показателю А. Прогноз 
несколько хуже, если поверхность матовая и похожа 
на поверхность камня (показатель В). При грубых 
дефектах поверхности либо трещинах реставрация 
является неприемлемой (показатель С).

Соответствие цвета — при полном совпадении 
реставрации и прилежащих тканей зуба она харак-
теризуется показателем А. Отклонения в пределах 
обычных оттенков зуба обозначаются показателем 
В. В случае восстановления жевательных зубов рес-
таврации, характеризующиеся показателями А и В, 
являются приемлемыми и не нуждаются в переделке. 
Если цветовое несоответствие выходит за область 
обычных оттенков зуба, то качество его реставрации 
оценивается показателем С.

Чувствительность зуба после реставрации ха-
рактеризуется кратковременной острой болью при 
надкусывании (показатель В).

Плотность контактного пункта при рестав-
рации полостей II класса оценивается с помощью 
зубной нити: показатель А — нить с трудом проходит 
между реставрацией и смежным зубом с характер-
ным щелчком; показатель В — нить свободно прохо-
дит между смежными контактными поверхностями, 
характерный щелчок отсутствует; показатель С 
— контактный пункт отсутствует. 

При оценке реставраций по критерию вторичный 
кариес приемлемым считается только один вари-
ант — отсутствие проявлений кариеса на границе 
пломба — зуб (показатель А). Показатель В свиде-
тельствует о необходимости коррекции или замены 
реставрации.

Критерии FDI категорированы в три группы (табл. 
2): эстетические параметры  (блеск, окрашивание, 
цветовое соответствие, анатомическая форма), фун-
кциональные параметры (нарушение целостности, 
краевое прилегание, окклюзионный контур, кон-
тактный пункт, оценка пациентом), биологические 
параметры (чувствительность и витальность зуба, 
рецидив патологии, целостность зуба, периодон-
тальный ответ). 

Каждый критерий оценивается по пятибалльной 
системе: три балла для приемлемого результата и 
два для неприемлемого (оценка «4» предусматривает 
починку, оценка «5» замену).

Произведена базовая оценка манипуляционных 
характеристик и оценка соответствия по отдельным 
критериям качества. Повторный осмотр реставраций 
проводился через 6 и 12 месяцев в тех же условиях и 
теми же экзаменаторами, что и первичный. 

На контрольном осмотре через 6 и 12 месяцев до-
полнительно оценивались критерии USPHS — «Кра-
евое окрашивание» и «Вторичный кариес», критерии 
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FDI — «Окрашивание поверхности», 
«Краевое окрашивание», «Перелом 
материала и ретенция», «Окклюзи-
онный контур и истирание», «Реци-
див патологии», «Целостность зуба 
(перелом)», «Влияние реставрации 
на периодонт». Оценка данных крите-
риев не проводилась при первичном 
осмотре, так как не являлась целесо-
образной.

Все реставрации разделили на 
«клинически приемлемые» и «клини-
чески неприемлемые». К клинически 
приемлемым относились реставра-
ции, получившие оценку 1, 2, 3:

1 — клинически превосходный 
результат,

2 — клинически хороший,

3 — клинически удовлетворитель-
ный.

К клинически неприемлемым от-
носились реставрации, получившие 
оценку 4 или 5:

4 — клинически неудовлетвори-
тельный результат, но реставрация 
подлежит починке,

5 — клинически плохой результат, 
необходима замена реставрации, т.е. 
вмешательство необходимо немед-
ленно (а не в течение 6 месяцев или 
позже).

Результаты исследования и их 
обсуждение

В данной работе приводятся 
результаты оценки 30 реставра-
ций, выполненных из материала 
COMPETENCE UNIVERSAL. 

Эстетический результат оценивали 
клинически с точки зрения соответс-
твия цвета реставрации и полируе-
мости поверхности. Статистический 
анализ показал, что процент клини-
чески удовлетворительных реставра-
ций на момент постановки составил 
100%. Пациенты были удовлетворены 
реставрациями в 100% случаев.

Сразу после постановки по кри-
териям USPHS (табл. 1) все рестав-
раций имели оценку А или В, что 
показывало их «клиническую при-
емлемость».

Только по одному критерию оцен-
ки (цветовое соответствие) три рес-
таврации получили оценку С. При 
этом следует отметить, что экзаме-
наторами использовались только 
два оттенка материала — А2 и А3 по 
шкале VITA. Компанией было пред-
ставлено для клинических исследо-
ваний только два оттенка материала, 
а у некоторых пациентов цвет зубов 
соответствовал С или В или А3,5 и т.д. 
по шкале VITA.

При оценке реставраций с помо-
щью более чувствительных критери-
ев качества FDI (табл. 3) установлено 
их соответствие 1 или 2 баллам (от-
лично или хорошо) по большинству 
критериям. Оценку 3 (удовлетвори-
тельно) получили 16 реставраций по 
эстетическому критерию цветового 
соответствия и прозрачности.

Таблица 2. Основные критерии FDI для оценки качества прямых и непрямых 
реставраций
Код Интерпретация

1. Блеск 
поверхности

1. Блеск, сравнимый с эмалью (сухой блеск) 2. Немного тусклая, 
или изолированные поры (не заметно при разговоре) 3. Тусклая, 

допустимая, если покрывается слюной или множественные поры > 
1/3 4. Грубая поверхность 5. Очень грубая, удерживает налёт

10. Оценка 
пациентом

1. Полностью удовлетворен 2. Удовлетворен 3. Небольшая критика 4. 
Желание коррекции 5. Полностью неудолетворен, требуется замена

11.Чувствительность 
и витальность зуба

1. Нет 2. Незначительная короткая 3. Средняя 
гиперчувствительность 4. Сильная гиперчувствительность 5. Сильная 

гиперчувствительность, требуется коррекция 6. Острый пульпит, 
необходимо эндолечение

12. Рецидив 
кариеса, эрозия, 
абфракция

1. Нет 2. Маленький и локализованный кариес или эрозия, 
абфракция 3. Широкие участки, без вовлечения дентина 4. 

Кариозная полость в дентине или абразия/абфракция  5. Глубокий 
кариес

13. Целостность 
зуба 

1. Полная интеграция зуба и реставрации 2. Нитевидная трещина 
эмали 3. Краевой дефект или скол 4. Большой скол или отлом стенки 

5. Перелом бугра
14. 
Периодонтальный 
ответ 

1. Нет налёта, воспаления, карманов 2. Небольшой налет, 
воспаления 3. Различные степени тяжести заболевания периодонта 

4. Карманы 5. Тяжелый/острый гингивит или периодонтит

2. Окрашивание  
а. поверхность  
б. край

1. Нет окрашивания поверхности и краевого окрашивания 2. 
Незначительное окрашивание, легко снимаемое полировкой 3. 
Значительное окрашивание, эстетически удовлетворительно 4. 

Необходима обширная корректировка 5. Глубокое прокрашивание, 
неподдающееся коррекции

3. Цветовое 
соответствие и 
прозрачность

1. Хорошее 2. Незначительные нарушения цвета или прозрачности 3. 
Отчётливое различие, приемлемое 4. Локализованное клиническое 

различие, может быть исправлено 5. Неудовлетворительно, 
необходима замена

4. Эстетическая 
анатомическая 
форма

1. Форма идеальна 2. Незначительное отклонение 3. Форма 
отличается от нормы, но это эстетически приемлемо 4. Эстетически 
неприемлемая форма, возможна починка 5. Починка бессмысленна, 

рекомендуется замена
5. Нарушение 
целостности 
материала (перелом 
материала)

1. Нет 2. Нитевидная трещина 3. Две или более широкие 
нитевидные трещины и/или скол материала 4. Перелом материала 
с количественным нарушением контакта 5. Частичная или полная 

потеря реставрации

6. Краевое 
прилегание

1. Гармоничный переход 2. Белые линии, выступ 3. Неснимаемый 
выступ  4. Уступ или открытый дентин 5. Большие неровности и 

уступы

7. Окклюзионный 
контур и истирание

1. Нормальный 2. Незначительное истирание 3. Стирание больше 
чем у эмали 4. Стирание значительное, потеряна точка контакта на 

окклюзионной поверхности 5. Избыточное стирание

8. Аппроксимальная 
анатомическая 
форма  
а. Контактный пункт 
б. форма

1. Нормальный контактный пункт и контур (проходит флосс со 
щелчком)  2. Немного плотный контакт (флосс проходит с силой) 

уменьшенный контур 3. Слабый контакт, зуб и периодонт без 
изменений; флосс свободно проходит  4. Видимый промежуток, 

возможно застревание пищи,  контакт несостоятелен, но возможна 
починка 5. Большой промежуток, рекомендуется переделка 

реставрации



стоматологический журнал • 4 • декабрь • 2018 93www.dentaljournal.by

Через 6 месяцев по критериям USPHS все рестав-
рации получили оценку А (превосходно) и В (удов-
летворительно), за исключением критерия «Цветовое 
соответствие» — одна реставрация получила оценку 
С (требует замены в целях профилактики). Следует 
отметить, что в целом реставрации на контрольном 
осмотре через 6 месяцев получили более высокий 
балл по сравнению с первичной оценкой. Данную 
ситуацию можно объяснить наличием у материала 
COMPETENCE UNIVERSAL эффекта «хамелеона».

По критерию «Гладкость поверхности» также на-
блюдается более высокий балл по одной реставрации 
за счет дополнительного визита пациента, на кото-
ром была произведена дополнительная полировка 
реставрации.

При оценке критериев «Краевое прилегание» и 
«Краевое окрашивание» — соответственно 1 (одна) и 4 
(четыре) реставрации получили оценку В (удовлетво-
рительно), что может быть связано, как с адгезивным 
протоколом и техникой постановки реставрации. 

По критериям «Чувствительность» и «Вторичный 
кариес» все реставрации получили оценку А (превос-
ходно), что означает отсутствие жалоб у пациента на 
чувствительность и отсутствие признаков вторично-
го кариеса при контрольном осмотре.

Через 12 месяцев по критериям USPHS все рестав-
рации получили оценку А (превосходно) и В (удов-
летворительно), за исключением критерия «Цветовое 
соответствие» — одна реставрация получила оценку 
С (требует замены в целях профилактики), что экви-
валентно оценкам промежуточного осмотра через 6 
месяцев, и следовательно указывает на стабильность 
цвета реставраций.

При оценке критериев «Краевое прилегание» и 
«Краевое окрашивание» — соответственно 7 (семь) и 
9 (девять) реставраций получили оценку В (удовлет-
ворительно), что может быть связано как с качеством 
окклюзионных взаимоотношений у пациента и его 
уровнем гигиены, так и с адгезивным протоколом 
выполнения реставрации и физико-механическими 

характеристиками материала. В целом все рестав-
рации являлись «клинически приемлемыми» и не 
требовали замены, а только небольшой полировки.

По критериям «Чувствительность» и «Вторичный 
кариес» все реставрации получили оценку А (превос-
ходно), что означает отсутствие жалоб у пациента на 
чувствительность и отсутствие признаков вторично-
го кариеса при контрольном осмотре.

По критериям «Анатомическая форма», «Глад-
кость поверхности», «Контактный пункт» на одну 
реставрацию больше была получена оценка В 
(удовлетворительно), при этом оценка соответствует 
клинически приемлемому результату.

При контрольной оценке реставраций через 12 
месяцев с помощью более чувствительных критериев 
качества FDI (табл. 4) установлено их соответствие 1 
или 2 баллам (отлично или хорошо) по большинству 
критериев.  

Оценку 3 (неудовлетворительно) получили 4 (че-
тыре) реставрации по критерию «Цветовое соответс-
твие и прозрачность», данный результат совпадает 
с промежуточным осмотром (изначальное цветовое 
несоответствие), и  указывает на стабильность цвета 
материала в динамике. 

По критерию «Краевое окрашивание» и «Краевое 
прилегание» 6 реставраций и 1 реставрация получили 
оценку хорошо и удовлетворительно соответствен-
но, данная ситуация может быть обусловлена, как 
техникой и качеством постановки реставрации, так 
и характеристиками самого материала.

В целом реставрации при контрольном осмотре 
через 12 месяцев получили эквивалентные баллы по 
большинству критериев, что указывает на хорошие 
физические и прочностные характеристики рестав-
рационного материала. 

Протравочный гель, адгезивные системы  и жидко-
текучий композит также показали высокие качества 
при работе с ними: удобны в нанесении и распреде-
лении, адекватная плотность и текучесть.

Таблица 3. Оценка реставраций, выполненных материалом Competence Universal по критериям USPHS

Критерий

Оценка

А (превосходно) В (удовлетворительно) С (требует замены в целях 
профилактики)

базовый через 6 
месяцев

через 12 
месяцев базовый через 6 

месяцев
через 12 
месяцев базовый через 6 

месяцев
через 12 
месяцев

Анатомическая форма 27 (90%) 27 (90%) 26 (88,67%) 3 (10%) 3 (10%) 4 (13,33%) — — —
Краевое прилегание 30 (100%) 29 (96,67%) 23 (76,67%) — 1(3,33%) 7 (23,33%) — — —
Краевое окрашивание * 26 (86,67%) 21 (70,00%) — 4 (13,33%) 9 (30,00%) — — —
Гладкость поверхности 7 (23,33%) 8 (26,67%) 7 (23,33%) 23 (76,67%) 22 (73,33%) 23 (76,67%) — — —
Цветовое соответствие 2 (6,67%) 7 (23,33%) 7 (23,33%) 25 (83,33%) 22 (73,33%) 22 (73,33%) 3 (10%) 1 (3,33%) 1 (3,33%)
Чувствительность 28 (93,33%) 30 (100%) 30 (100%) 2 (6,67%) — — — — —
Контактный пункт 22 (100%) 22 (100%) 20 (90,91%) — — 2 (9,09%) — — —
Вторичный кариес * 30 (100%) 30 (100%) — — — — — —
*  Критерий на первичном осмотре не определялся, так как малоинформативен.
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Заключение

Результаты оценки клинической эффективности 
светоотверждаемого универсального гибридного 
композита COMPETENCE UNIVERSAL с исполь-
зованием международных критериев USPHS и FDI 
подтвердили соответствие материала всем критери-
ям качества. 

Материал COMPETENCE UNIVERSAL фирмы 
Willmann & Pein GmbH, Германия, продемонстриро-
вал хорошие клинические свойства (эстетические, 
функциональные и биологические) и их стабильность 
во времени — в течение 1 года наблюдений. 
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