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FDI-STELLUNGNAHME

Bioaktive Restaurationsmaterialien

Angenommen auf der FDI-Generalversammlung: September 2022, Genf,
Schweiz

KONTEXT

Der Begriff ,bioaktiv® ist inzwischen weit verbreitet und wird zunehmend in der
Werbung zur Beschreibung von Materialien fur Zahnrestaurationen und in
wissenschaftlichen Publikationen verwendet. Daruber hinaus enthalt der Titel
einiger Fachzeitschriften ebenfalls den Begriff ,bioaktiv®. In der medizinischen und
zahnmedizinischen Fachliteratur! - # finden sich zahlreiche Definitionen fiir diesen
Begriff, doch die Verwendung wird weiterhin kontrovers diskutiert. Darlber hinaus
hat bisher keine internationale Zahnarzteorganisation diesen Begriff beschrieben.
Es ist daher jetzt erforderlich, diese Beschreibung vorzunehmen, um eine falsche
Verwendung des Begriffs ,bioaktiv® zu verhindern und um auf diese Weise
Zahnarzte und Patienten zu schutzen. Der Begriff ist zu regulatorischen Zwecken
zu definieren, damit Moglichkeiten fur zukunftige Entwicklungen ermoglicht
werden.

GELTUNGSBEREICH

Der Begriff ,bioaktiv wird in dieser Stellungnahme auf Materialien fur
Zahnrestaurationen begrenzt, darin eingeschlossen sind Materialien fir direkte
oder indirekte Restaurationen, fur nicht-adhasive und adhasive Verfahren
(Befestigung an der Zahnhartsubstanz durch mikromechanische oder chemische
Verankerung) und fir die indirekte und direkte Uberkappungen der Pulpa.

DEFINITIONEN

Restaurationsmaterialien: Werkstoff, der dazu bestimmt ist, die Form und
Funktion verlorengegangener Zahnsubstanz wiederaufzubauen oder zu
korrigieren.
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Indirekte Uberkappung der Pulpa: Uberkappung zum Schutz der vitalen Pulpa
eines Zahns mit einer penetrierenden Karieslasion, deren vollstandige Entfernung
zur Exposition der Pulpa fiihren konnte.®

Direkte Uberkappung der Pulpa: Uberkappung einer erdffneten Pulpa mit dem
Ziel der Vitalerhaltung der Pulpa. °

GRUNDSATZE

Die Vorsilbe ,bio“ (Griechisch fur ,Leben®) kann sich in diesem Kontext beziehen
auf:

e den Prozess/Mechanismus der Wirkung
o die Zielgewebe, hier in erster Linie Zahnschmelz, Dentin, Pulpa und
Bakterien/Biofilme.

Wahrend der Begriff ,bioaktiv® neutral ist und erwunschte oder unerwinschte
Wirkungen beschreiben kann, wird dieser Begriff in der taglichen zahnarztlichen
Praxis allgemein erwilnschten, lokalen und beabsichtigten Wirkungen
zugeschrieben. Im Sinne der vorliegenden Stellungnahme beziehen sich diese
Wirkungen auf die Reparatur (und Regeneration) oder andere Wechselwirkungen
mit umgebendem Gewebe oder auf Wechselwirkungen mit Bakterien/Biofilmen
auf oder in unmittelbarer Nahe von Restaurationsmaterialien.*%.”

Je nach biologischem Prozess/Mechanismus der Wirkung lassen sich drei
Wirkweisen unterscheiden:

¢ rein biologisch (d. h. durch exogene Wachstumsfaktoren
oder Pharmazeutika, die in Restaurationsmaterialien inkorporiert werden);
e gemischt biologisch und chemisch Weise (z. B. durch Materialien,
die die Freisetzung endogener Wachstumsfaktoren induzieren wie z. B.
Kalzium,
Hydroxidpraparate, oder durch Materialien, die
Bakterien/Biofilme verringern oder verhindern);
e durch Materialien, die eine rein chemische Wirkung haben (z. B. durch Abgabe
von lonen
aus bioaktiven Glasfullstoffen).

STELLUNGNAHME

Der Verwendung des Begriffs ,bioaktives Restaurationsmaterial® sollte auf
Werbung und Informationen zu diesen Materialien begrenzt werden, die alle funf
nachstehenden Kriterien erfullen:

e der Mechanismus ist eindeutig definiert und beschrieben (biologisch, gemischt,
chemisch);
e es gibt eine wissenschaftlich dokumentierte bioaktive Wirkung in vitro oder in
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situ, bevorzugt auch nachgewiesen in klinischen Studien;

e die Wirkungsdauer und besonders die Dauer der antibakteriellen Wirkung ist
angegeben;

e es gibt keine signifikanten nachteiligen  biologischen Nebenwirkungen
(einschlieBlich der Entstehung und Verbreitung antimikrobieller Resistenzen);

e der primare Zweck, zum Beispiel die Verwendung zur Wiederherstellung der
Form und Funktion verlorengegangener Zahnhartsubstanz, wird nicht
beeintrachtigt; dies kann anhand von Daten aus in vitro-Studien und klinischen
Studien belegt werden.

SCHLUSSELWORTER

Restaurationsmaterialien, Uberkappung der Pulpa, antimikrobielle Mittel,
lonenabgabe, Wachstumsfaktoren

DISCLAIMER

Die Informationen in dieser Stellungnahme basieren jeweils auf dem aktuellen
wissenschaftlichen Kenntnisstand. Sie kdonnen so ausgelegt werden, dass sie
existierende  kulturelle  Sensibilitaten und  sozio6konomische Zwange
widerspiegeln.
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