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DECLARACION DE POLITICA DE LA FDI

Materiales restauradores bioactivos

Aprobada por la Asamblea General de la FDI:
septiembre de 2022, Ginebra (Suiza)

CONTEXTO

El término bioactivo ha ganado popularidad y cada vez se usa mas en publicidad y
publicaciones cientificas para describir los materiales dentales restauradores.
Ademas, algunas publicaciones incluyen el término bioactivo en su titulo. La
bibliografia médica y dental'* ha proporcionado numerosas definiciones de este
término, si bien su uso sigue suscitando polémica. Asimismo, hasta la fecha
ninguna organizacion dental internacional ha acufiado una descripcion de este
término, por lo que ahora es necesario disponer de una descripcidn a fin de evitar
el uso inadecuado del término bioactivo y proteger asi a dentistas y pacientes,
aclarar el término para fines regulatorios y permitir que siga habiendo avances en
el futuro.

ALCANCE

En esta declaracion de politica, el término bioactivo se limita a materiales dentales
restauradores, incluidos los que se usan para restauraciones directas o indirectas,
procedimientos adhesivos y no adhesivos (union a estructuras dentales por medios
micromecanicos o quimicos) y recubrimiento pulpar directo e indirecto.

DEFINICIONES

Material restaurador: Material disefiado para su uso en la reconstruccion o la
correccion de la forma y la funcién de la pieza dental.

Recubrimiento pulpar indirecto: Relleno para conservar la vitalidad de la pulpa
de un diente infectado con una lesidén cariosa penetrante cuya extraccién podria
dejar expuesta la pulpa.®

Recubrimiento pulpar directo: Relleno de una pulpa expuesta con el objetivo de
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mantener su vitalidad.®

PRINCIPIOS

El prefijo bio (término griego para “vivo”), en este contexto, puede estar relacionado
con:

e el proceso o mecanismo de accion;
¢ |os tejidos diana, principalmente el esmalte, la dentina, la pulpa y las bacterias
o biopeliculas.

Si bien se trata de un término neutro que se puede aplicar a efectos deseados y no
deseados, en la practica dental cotidiana se refiere generalmente a los efectos
deseados, locales e intencionados. A efectos de la presente declaracion de politica,
tales efectos se refieren a la reparacion (y la regeneracion), u otro tipo de
interaccion, con tejidos adyacentes, o a una interaccion con bacterias o
biopeliculas en materiales restauradores o cerca de ellos.* % 7

Segun el mecanismo de accidén o el proceso biolégico, se pueden distinguir tres
niveles:

e puramente segun los medios bioldgicos (por ejemplo, mediante factores de
crecimiento exdgenos o farmacos, que pueden incorporarse a los materiales
dentales restauradores);

e segun medios biolégicos o quimicos (por ejemplo, mediante materiales que
inducen a la liberacién o activacion del factores de crecimiento endégeno, como
las preparaciones de hidroxido de calcio o mediante materiales que disminuyen
o evitan las bacterias/biopeliculas);

e segun los materiales que tienen efectos puramente quimicos (por ejemplo,
mediante la liberacion de iones procedentes de los rellenos de vidrio bioactivo).

POLITICA

En el caso del uso del término material restaurador bioactivo, en lo relativo a la
publicidad o la informacion sobre materiales, este se deberia limitar a aquellos
materiales que cumplen los cinco criterios siguientes:

e el mecanismo esta claramente definido o descrito (bioldgico, mixto, quimico);

e tienen un efecto bioactivo in vitro o in situ documentado cientificamente,
preferiblemente también en estudios clinicos;

e su efecto tiene una duracion determinada, sobre todo en los relativo a efectos
antibacterianos;

¢ no tienen efectos adversos bioldgicos significativos (incluidos el desarrollo y la
propagacion de la resistencia antimicrobiana);

e su proposito principal —por ejemplo, su uso para reconstruir la forma y la
funcién de la pieza dental perdida o su sustancia— no se ve afectado, tal como
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lo demuestran los datos obtenidos in vitro y procedentes de estudios clinicos.

PALABRAS CLAVE

Materiales restauradores, recubrimiento pulpar, antimicrobianos, liberacion de
iones, factores de crecimiento

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

La informacion contenida en esta declaracion de politica esta basada en las
pruebas cientificas mas fidedignas disponibles en el momento de su elaboracion.
Dicha informacion puede interpretarse de forma que refleje sensibilidades
culturales y limitaciones socioecondémicas actuales.
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