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1. Introducción 
Durante un tratamiento endodóntico, los materiales de obturación de los conductos 
radiculares son los responsables de sellar químico-mecánicamente el sistema del conducto 
radicular limpio y definido, con un sellado permanente, biocompatible y estanco a bacterias y 
fluidos. Por lo general, una obturación del conducto radicular se compone de dos materiales: 
un material de obturación sólido (material de obturación) y un sellador. El material de 
obturación más comúnmente utilizado es la gutta percha, que se puede colocar en el 
conducto radicular en estado frío o caliente. Originalmente, también se utilizaron conos 
metálicos, pero demostraron no ser clínicamente apropiados. Con independencia de la 
técnica de compactación, la gutta percha por sí sola no es capaz de sellar por completo el 
sistema del conducto radicular. El propósito principal del sellador de conducto radicular es 
rellenar las incongruencias entre la pared del conducto radicular y los conos de gutta percha 
[1]. 
 
Mecanismo de fraguado 
Apexit Plus es un material bicomponente, que fragua por formación de complejos. Para esta 
formación de complejos se necesitan los tres siguientes componentes: hidróxido de calcio, 
salicilato y agua y, se postula la siguiente reacción: trazas de agua causan pequeñas 
cantidades de Ca(OH)2 para disolver los iones de hidróxido liberados que reaccionan 
posteriormente con los grupos de ácido fenólico del salicilato. El ion fenolato  resultante se 
estabiliza por conjugación con el grupo de carbonilo de los esteres (Fig. A). Los iones de 
calcio libres reaccionan con los átomos de oxígeno del fenolato cargados negativamente y 
los grupos de carbonilos para formar un complejo de quelato (Fig. B). En un disalicilato, 
Ca(HO)2 no reacciona a un nivel intramolecular, pero sí lo hace a nivel intermolecular, de ahí 
que los dos grupos de salicilatos proporcionados por dos diferentes moléculas diméricas 
serán vinculadas por un ion de calcio. Como resultado de ello, se forma una unión de 
polímero iónico. Mayores temperaturas y la humedad relativa (humedad residual en el 
conducto radicular) durante el fraguado, aceleran la reacción. 
 
Apexit Plus se diferencia de Apexit en que éste se presenta en una forma de suministro más 
cómoda y en que tiene una formulación más hidrófila. Por consiguiente, el material es más 
fiable si se utiliza en capas más gruesas. 
 
 
A B 
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2. Datos técnicos 
2.1 Composición 
 

Base Por ciento en Peso 

Hidróxido de calcio / Óxido de calcio 36.9 

Colofonia hidratada 54.0 

Rellenos y otras materias auxiliares (dióxido de silicio 
altamente disperso, éster alquil de ácido fosfórico) 

9.1 

 
 

Activador Por ciento en Peso 

Disalicilato 47.6 

Hidróxido de bismuto /Carbonato de bismuto 36.4 

Rellenos y otras materias auxiliares (dióxido de silicio 
altamente disperso, éster alquil de ácido fosfórico) 

16.0 

 

2.2 Valores físicos 
 
Fluidez (ISO 6976) 24 mm 

Tiempo de trabajo (ISO 6876) 3 h 

Tiempo de fraguado (37º C, ≥ 95% RH, ISO 6876) 2:15 h 

Grosor de película (ISO 6876) 11 µm 

Cambio dimensional después del fraguado (ISO 6876) + 0.4% 

Solubilidad en agua (ISO 6876) 0.4 - 0.6% 

Radiopacidad (ISO 6876) 385% Al 

Dureza a la indentación de  bola 17 N/mm2 
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3. Análisis de las propiedades de material 
3.1 Solubilidad, estabilidad dimensional y grosor de película 
Para asegurar un sellado permanente del conducto radicular y prevenir la infiltración de 
bacterias en el periodonto apical, el sellador del conducto radicular debe ser insoluble o al 
menos sólo difícilmente soluble. Además, el material debe permanecer dimensionalmente 
estable después del fraguado. 
 
La baja solubilidad de los selladores endodónticos es un requisito del estándar ISO 6876. 
Para cumplir con dicho estándar, la solubilidad del sellador no debe exceder 3% (p/p), 
después de una inmersión en agua de 24 horas. 
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Solubilidad de diferentes selladores de conducto radicular de acuerdo con ISO 6876. Referencias: 
Apexit, Apexit Plus [2]; AH Plus [3]; Kerr PCS [4]; AH26, Roeko-Seal, Ketac-Endo, Sealapex [5]. 
 
 

Cambio dimensional después del fraguado
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Cambios dimensionales después del fraguado en almacenamiento de agua durante 30 días. Fuente: 
Apexit Plus [6], Epiphany [2], otros [7]. 
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El grosor de película describe la habilidad del material para adaptarse a la geometría de la 
pared del conducto. Cuanto menor es el grosor de película, tanto mejor es la adaptación del 
material. ISO 6876 requiere un máximo grosor de película de 50 µm. 
 

Grosor de película de acuerdo con ISO 6876
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3.2 Estanqueidad del sellado - Infiltración del colorante 

3.2.1 Sellado coronal 
La capacidad de sellado coronal de Apexit Plus utilizado en combinación con gutta percha 
en frío (condensación vertical) se comparó con la de Apexit y AH plus [2]. Se sellaron seis 
dientes monoradiculares  y seguidamente se sumergieron en una solución de fucsina bajo 
vacío durante 24 horas (infiltración activa). La profundidad de infiltración del colorante se 
evaluó examinando varias secciones dentales. Comparado con AH plus (6.04 ± 3.66 mm) y 
Apexit (4.85 ±  2.21 mm), el grupo de Apexit Plus demostró una menor infiltración de 
colorante (3.15 ± 2.8 mm). Sin embargo, esta diferencia no fue estadísticamente significativa 
(p > 0.05). 
 

Medida de Máxima infiltración de colorante
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3.2.2 Sellado apical 
Pascon et al. investigaron la capacidad de sellado de Apexit Plus en combinación con gutta 
percha caliente (Obtura Spartan, Fenton USA) en comparación con la de AH plus [8]. En 
este estudio se sellaron 50 dientes monoradiculares y seguidamente se sumergieron en tinta 
india a 37 º C durante 30 días. Seguidamente, los dientes se descalcificaron completamente 
con ácido clorhídrico (método de limpieza) y visualmente se determinó la máxima 
profundidad de infiltración del colorante. Apexit Plus demostró una infiltración de colorante 
lineal media de máximo 1.29 ± 1.4 mm, mientras que AH plus demostró 0.84 ±  1.52 mm ( p 
< 0.05). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3.3 Estanqueidad del sellado - infiltración bacteriana 
Dahl et al. (NIOM), compararon el sellado coronal de Apexit Plus en combinación con gutta 
percha en frío (condensación lateral) en un estudio de infiltración de bacterias [9]. En esta 
investigación, se sellaron 15 dientes monoradiculares y seguidamente se examinaron en un 
sistema de doble cámara. La cámara superior contenía un medio que fue inoculado con 
Streptococcus mutans, mientras que la cámara inferior  contenía un medio estéril. Se midió 
el tiempo que les llevó a las bacterias a infiltrarse en la cámara inferior (principio de 
turbiedad). Los resultados demostraron que Apexit Plus tiene unas mejores propiedades de 
sellado, lo que es estadísticamente significativo. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Sellado coronal: Dispositivo de la investigación A [10]: Una solución nutriente con S mutans se colocó 
en la cámara superior. La infiltración de las bacterias a la cámara inferior se monitorizó durante un 
período de 30 días [9]. 
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4. Estudios Clínicos 
4.1 Indicaciones 

4.1.1 Aplicación con gutta percha fría 
 
Condensación lateral 

En una investigación in vitro  se comparó el sellado de los conductos radiculares tratados 
con Apexit Plus utilizando la técnica de condensación lateral con el de dientes tratados con 
AH plus, que implicaba pruebas de pérdida de bacterias [9]. En este estudio, Apexit Plus 
demostró un sellado significativamente más efectivo que  AH plus. Apexit Plus está siendo 
actualmente sujeto de una investigación clínica utilizando la técnica de condensación lateral. 
Hasta la fecha, el sellado de conducto radicular ha demostrado un fiable comportamiento 
clínico [2]. 
 
Condensación vertical 

En un estudio piloto in vitro  se comparó la capacidad selladora de Apexit Plus utilizado en 
combinación con gutta percha condensada verticalmente, con la de Apexit y AH plus  
mediante métodos de infiltración de colorante [2]. Se demostró que las propiedades de 
Apexit Plus eran igual de efectivas que las de los otros productos investigados en este 
estudio. 
 
Técnica de cono único 

Los resultados in vitro que implican la técnica de cono único y Apexit revelaron una imagen 
heterogénea. Abt [11] y Al-Khatar [12] compararon in vitro la técnica de cono único con la 
condensación lateral. La técnica de cono único demostró producir resultados de sellado 
significativamente más pobres. Sin embargo, Apexit  produjo el mismo o incluso mejores 
resultados que los otros selladores radiculares utilizados en la técnica de de cono único [11, 
13-14]. Apexit no estuvo indicado para capas de > 1 mm. No obstante, las capas de este 
grosor sólo se utilizan en la técnica de cono único. Gracias a que se han mejorado las 
técnicas de fraguado, este material se puede utilizar ahora con seguridad en la técnica de 
cono único. 
 
Estudios con Apexit 

En varios estudios clínicos se ha investigado la efectividad clínica del Apexit en combinación 
con gutta percha fría. Se ha observado una tasa de éxito  de 92% [15] y 94% [16], 
(condensación lateral, revisión a los 20 - 24 meses). También se estudió en varias 
investigaciones in vitro la estanqueidad del sellado producido con gutta percha condensada 
lateralmente y Apexit utilizando colorante [11, 17-26], bacterias [27- 31] e infiltración de 
túbulos [32], así como ensayos de movimiento de fluido [34-34]. En siete comparaciones, 
Apexit demostró un sellado más pobre, en 31 comparaciones un sellado igual y en seis 
comparaciones un mejor sellado que los otros productos ensayados. 

4.1.2 Aplicación con gutta percha caliente 
Actualmente, la efectividad clínica de Apexit Plus en combinación con gutta percha caliente 
es sujeto de dos estudios clínicos (Thermafil y Sistema B). Hasta la fecha, el sellador ha 
demostrado un comportamiento clínicamente fiable [35-36]. 
 
En un estudio in vitro se han investigado las propiedades de sellado de Apexit Plus en 
comparación con las de AH plus con gutta percha caliente [8]. En este estudio, Apexit Plus 
demostró un buen comportamiento de sellado. 
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Estudios con Apexit 

La efectividad clínica de Apexit utilizada en combinación con gutta percha caliente se ha 
investigado en un número de estudios clínicos. En un estudio clínico de dos mangas, se 
sellaron 84 dientes con la técnica de condensación lateral y 78 se obturaron con gutta 
percha caliente. La tasa de éxito clínico después de dos años fue de 93.7% (condensación 
lateral) y 90.0% (Thermafil) [37]. Briseno y Kremers informaron sobre resultados 
comparables en su estudio (tasa de éxito de 90.6% después de 20 meses en 85 
obturaciones) [38]. Estos positivos resultados clínicos concuerdan con los datos obtenidos 
de investigaciones in vitro en los cuales se estudió Apexit utilizando gutta percha caliente. 
Estos ensayos no revelaron tampoco deficiencias en las propiedades de sellado del material 
[37, 39-40]. Únicamente en un estudio de Saunders y Saunders [17], Apexit mostró un 
comportamiento de sellado más pobre en comparación con los resultados obtenidos en la 
técnica de condensación lateral. Sin embargo, el mismo estudio demostró que Apexit 
produce mejores resultados de sellado con gutta percha caliente que Sealpex. 

4.2 Estudios en marcha 

4.2.1 Dr. A. Peschke, Ivoclar Vivadent I&D, Liechtenstein 
 
Estudio:  El objetivo de este estudio es evaluar clínicamente Apexit Plus 

utilizado en combinación con la técnica de condensación lateral fría. 
Además de los parámetros clínicos, como estándar de evaluación se 
utiliza el Índice Periapical (PAI) de acuerdo con Ørstavik. 

 
Resultados: Hasta la fecha han sido tratados 25 dientes, a los que se les 

diagnosticó pulpitis gangrenosa irreversible o que requerían revisión. 
Están disponibles los resultados de la revisión de los seis meses. 
El examen radiográfico después de seis meses mostró una 
importante reducción en la tasa de PAI comparado con los resultados 
preoperatorios, así como con los resultados en el momento de la 
obturación. Dos (10.5%) de los 19 casos, mostraron una total 
curación apical en la revisión de los seis meses. En 14 de los casos 
(73.7%), se observó una tendencia a la curación, mientras que en 
tres casos (15.8%) no se pudo determinar radiográficamente mejoría 
alguna. En todos los casos, los parámetros clínicos fueron 
insignificantes. 

 

 Media PAI 

Preoperatorio 4.1 ± 0.8 

Direcamente después de la 
obturación 

3.7 ± 0.9 

Revisión a los seis meses 2.8 ± 0.9 
 

4.2.2 Prof. Dr. E. Pascon, Universidad de Toronto, Canadá 

Estudio:  El objetivo de este estudio es evaluar clínicamente Apexit Plus 
utilizado en combinación con gutta percha caliente (Thermafil). 
Además de los parámetros clínicos, como estándar de evaluación se 
utiliza el Índice Periapical (PAI) de acuerdo con Ørstavik. 

 
Estado:  Hasta la fecha, se han tratado 40 dientes. Sin embargo, hasta ahora 

no se dispone de resultados de revisión radiológica. Ninguno de los 
pacientes ha experimentado complicaciones postoperatorias. 
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4.2.3 Prof. Dr. R. Di Lenarda, Universidad de Trieste, Italia 

Estudio:  El objetivo de este estudio es evaluar clínicamente Apexit Plus, 
utilizado en combinación con dos diferentes técnicas térmicas: 
Thermafil comparada con el Sistema B. Además de los parámetros 
clínicos, como estándar de evaluación se utiliza el Índice Periapical 
(PAI) de acuerdo con Ørstavik. 

 
Resultados: Hasta la fecha, 12 pacientes han sido tratados con Thermafil y nueve 

con el Sistema B. De estos pacientes, a ocho se los ha evaluado en 
la revisión de los seis meses. En el examen radiográfico después de 
seis meses, ambos métodos de tratamiento demostraron producir 
una reducción en la tasa de PAI comparada con los resultados de la 
línea de base. Dos de los tres casos incluidos en el Sistema B, 
examinados en la revisión, mostraron una curación apical completa 
en la revisión de los seis meses. Sólo en un caso, el examen 
radiológico no mostró mejoría alguna. Para todos los casos, los 
parámetros clínicos fueron insignificantes. 

 

  Thermafil Sistema B 

Número total de casos 12 9 

Media de la línea de base PAI  4.3 ± 0.6 3.8 ± 0.8 

N 5 3 

PAI Línea de base 4.6 ± 0.5 3.6 ± 0.6 

PAI a los seis meses 3.2 ± 1.6 1.0 ± 1.7 
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Completamente curados  0/5 2/3 
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5. Biocompatibilidad 
5.1 Exposición 
El sellador de conductos radiculares Apexit Plus se compone de un sistema bicomponente 
autopolimerizable basado en hidróxido de calcio y salicilato  y está indicado para 
obturaciones permanente de los conductos radiculares. Una vez que se ha aplicado en el 
conducto radicular, se cubre para evitar cualquier contacto directo con el entorno oral. La 
apertura apical del conducto radicular ofrece el único contacto con el tejido vivo. 
 
Apexit Plus es una versión mejorada de Apexit, que se ha estado utilizando con éxito en 
situaciones clínicas desde 1990. La diferencia principal de las dos formulaciones es la mayor 
propiedad hidrófila del nuevo producto. Desde un punto de vista toxicológico, las dos 
formulaciones son muy similares. Además, no se han utilizando sustancias nuevas en Apexit 
Plus. Por ello, es comparable el perfil toxicológico de ambos productos. 
 

Nombre Apexit Plus 
(% en peso) 

Apexit 
(% en peso) 

Hidróxido / Óxido de calcio 18.5 18.8 

Disalicilato 23.8 18.2 

Colofonio hidratado 27 18.5 

Óxido de bismuto /carbonato 18.2 18.2 

Rellenos y materias auxiliares 12.5 16.5 

Óxido de cinc, estearato de cinc, aceite de 
parafina, pigmentos 

0 9.8 

 

5.2 Toxicidad 

5.2.1 Toxicidad de las materias primas 
• Todas las sales inorgánicas utilizadas tienen un LD50 de > 5.000 mg/kg (ORL-RATA). 

[41] 
• El colofonio hidratado tiene un LD50 de > 5.000 mg/kg (ORL-RATA) [41] y está 

aceptado sin limitaciones en Europa y USA, como material de contacto con 
alimentos. 

• El disalicilato contiene un LD50 (ORL-RATA) de > 5.000 mg/kg [42]. 

5.2.2 Toxicidad del producto final 
Los datos de los que se dispone de las materias primas no proporcionan evidencia alguna 
de elevada toxicidad del producto. Esta aceptación se ha confirmado mediante las 
siguientes investigaciones: 

La toxicidad de Apexit Plus se ha examinado en un ensayo de citotoxicidad (XTT). Para 
dicho propósito, muestras realizadas con Apexit Plus se extrajeron con dos soluciones y se 
analizaron los extractos. Los resultados de los ensayos no revelaron citotoxicidad alguna 
[43]. 

Apexit se ha ensayado con respecto a su citotoxicidad potencial en números estudios 
independientes. En ninguna de esas investigaciones se ha encontrado evidencia de ningún 
efecto tóxico. Los selladores de conductos radiculares que están basados en hidróxido de 
calcio muestran una muy alta biocompatibilidad. El potencial citotóxico de Apexit se examinó 
en ensayos eluados  y de contacto directo con células. Dependiendo del experimental 
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utilizado, Apexit no demostró potencial tóxico alguno [44], o comparado con otros materiales 
ensayados, únicamente un potencial tóxico mínimo [45-48]. Para descartar un efecto 
citotóxico de Apexit durante el período de fraguado, Schwarze et al., investigaron eluidos, 
que se recogieron dentro de las 24 horas después de la mezcla. Los resultados de dichos 
eluidos también fueron negativos [49]. En una investigación a largo plazo, los mismos 
autores investigaron si existía una posibilidad de toxicidad crónica. Para dicho fin, se 
obturaron dientes humanos extraídos con selladores de conductos radiculares y se 
sumergieron en agua durante un período de 52 semanas. El eluido se examinó con respecto 
de su potencial citotóxico sobre una base semanal o bisemanal. Todos los resultados 
relacionados con Apexit fueron negativos [50]. Además, se evaluó el LD50 oral en ratas sin 
encontrar toxicidad aguda (LD50 > 5.000 mg/kg bw). [51]. 

5.3 Genotoxicidad 
Los datos disponibles para las materias primas no proporcionan evidencia alguna de efecto 
genotóxico [41]. 

Se evalúo la genotoxicidad de Apexit Plus en un ensayo de AMES (ensayo de incorporación 
de placa y extracción). Tampoco en este ensayo se encontró evidencia alguna de 
genotoxicidad [52]. 

Se examinó la citotoxicidad de Apexit en sistemas de ensayo procariotas  y eucariotas in 
vivo e in vitro.  El potencial mutagénico de los extractos en los sistemas procariotas se 
estableció en un ensayo de AMES  [53], así como con el sistema Umu- [54]. La inhibición de 
síntesis de ADN en células humanas HeLa sirvió como sistema de ensayo eucariota. En 
ninguno de los tres ensayos in vitro de Apexit se encontró evidencia alguna de potencial 
genotóxico. Heil et al., estudiaron la capacidad de los eluidos de Apexit de inducir roturas en 
la cadena de ADN in vivo (Modelo Muschel) y fueron incapaces de encontrar alguna 
indicación de genotoxicidad in vivo [54]. 

5.4 Sensibilización 
Apexit Plus contiene colofonio hidratado, que es un derivado de un producto natural. Sin 
embargo, en muy raros casos, no se puede excluir una reacción de sensibilización. No se 
conoce que el resto de los componentes tengan un efecto sensibilizante. Ivoclar Vivadent no 
tiene constancia de ningún caso en que Apexit haya causado alergia. 

Se ha investigado in vitro e in vivo (ratas), el efecto de Apexit sobre células inmuno 
competentes y no se encontró evidencia de efectos inmuno modeladores o sensibilizadores 
[55]. 

5.5 Irritación 
El pH de la pasta mezclada no fraguada está en los márgenes básicos (~ pH 8.5). La 
contaminación accidental de la piel u ojos puede provocar una irritación local temporal. 

5.6 Compatibilidad con tejidos locales 
Apexit se ha ensayado en varios estudios de histocompatibilidad. En un ensayo de implante 
inespecífico en ratas (ensayo de implante de hueso [56]), Apexit mostró una irritación de 
corto plazo, que se limitó al tejido en contacto con el material  de ensayo. Cuando se 
implantó Apexit en el tejido conectivo subcutáneo de las ratas, se observó una necrosis 
severa [57]. Sin embargo, este es comparable a lo hallado en un estudio paralelo con otro 
sellador de conducto radicular. Además, esto desapareció con el tiempo. En contraste con el 
estudio con ratas, un ensayo en el que se implantó Apexit en tejido subcutáneo o peritoneal 
de ratones, mostró sólo una mínima inflamación tisular, que dejó de observarse después de 
cinco días [58]. 

Se dirigieron investigaciones sobre histocompatibilidad específica en perros y monos 
macacos. En el estudio con perros, la sobre-obturación de los conductos causó 
inflamaciones ligeras a severas del tejido periapical (infiltración con células gigantes) [59]. 
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Por el contrario, los estudios con monos [60] mostraron que la sobre-obturación de los 
conductos causaron una ligera inflamación sin implicación de macrófagos polinucleares. No 
se observaron reacciones negativas del tejido periapical si los conductos radiculares se 
sellaban adecuadamente. 

La evaluación de la bibliografía científica (PubMed) y el control del mercado por parte de 
Ivoclar Vivadent, no reveló evidencia alguna de que Apexit no se biocompatible. Gracias  a 
las muy parecidas (composición) o iguales (solubilidad) propiedades químicas, así como a 
las mismas indicaciones de Apexit Plus y Apexit, los datos de Apexit se pueden utilizar en la 
evaluación de la compatibilidad tisular local. 

5.7 Conclusiones 
En base a los datos disponibles y el actual estado de conocimiento, se puede asumir que 
Apexit Plus se puede utilizar como sellador de conducto radicular sin un elevado riesgo 
toxicológico para el paciente. 
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Esta documentación contiene un compendio de los datos técnicos („informaciones") internos y 
externos. La documentación ha sido preparada exclusivamente para uso interno, así como para los 
colaboradores externos de Ivoclar Vivadent. Esta información no está destinada a ningún otro uso. 
Aún cuando creemos que la información está actualizada, no hemos revisado toda la información y 
por lo tanto no podemos garantizar su exactitud, veracidad o fiabilidad. No nos hacemos 
responsables del uso de esta información, aún cuando hayamos sido advertidos de lo contrario. El 
uso de las informaciones es uso exclusivo del lector. Éstas están a su disposición „como recibidas“ 
sin ningún tipo explícito o implícito de garantía sobre uso o propiedad (sin limitación) para un 
determinado uso. 
 
Las informaciones se entregan sin cargo alguno y ni nosotros ni ninguna persona asociada a nosotros 
será responsable de ningún daño accidental, directo, indirecto, inmediato  o específico (incluido pero 
no limitados daños debidos a pérdida de información, pérdida de valor o costos producidos por la 
adquisición de información comparativa) debido al uso o no uso de las informaciones, aún cuando 
nosotros o nuestros representantes hayan sido informados sobre la posibilidad de estos daños. 
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