ApexCal®

Documentacion Cientifica

ivoclar °.
vivadent-



Documentacion Cientifica ApexCaI® Péagina 2 de 10

indice

IO 1011 o Yo [ Lo o3 oY o [PPSR 3
1.1 Propiedades del MAterial...........cccuviiiiiiie e e e e e 3

1.2 Indicaciones clinicas - obturaciones provisionales en medidas de tratamiento
=T g Yo [oo [ o) (1o o B SRTT 3
1.3 Indicaciones clinicas - recubrimiento PUIPAr.........cccooiiieiiie i 4
R B - (o T3 W =Tod 1o o F 3R 5
2.1 (@0 201 oo 1] o1 1o | o P PRt 5
2.2 [V 2= 1o T g o] = PO PP PP PP PP 5
2.3 (= (o |10} o T- Y1 o =T PRt 5
3. Investigaciones in VItro Y CHINICAS .......uuviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 6
3.1 Investigaciones in vitro sobre el efecto antimicrobiano..........cccccvveviiiiic e 6
3.2 INVESTIGACIONES CHINMICAS .uvviiiiie ettt r e e e e e e e e e s s e e e e e e e e s anrees 7
4. Biocompatibilidad ..o 8
4.1 EDtq o 1= o] 1o ] o S TSP 8
4.2 (D F= 10 T30 (0 ) qod0] 1o Yo odo 1= 0PRSSt 8
421 Toxicidad y CitotOXiCIdad AQUAE ......cccoiiiiiiiiiiiiiiie et a e e 8
4.2.2 LCT=T 0] (o) d[ox o =T PSR 8
4.2.3 [ 7= Vo o] o H PP PTPPRN: 8
4.2.4 SENSIDIIZACION ...t s e 8
4.3 (0] o o3 [UE=T L0 o[- RTPRTPR 8
LT ] =T = T o] T 9

[ J e e ]

ivoclar .
vivadent-



Documentacion Cientifica ApexCaI® Péagina 3 de 10

1. Introduccidén

1.1 Propiedades del material

El hidréxido de calcio fue introducido como material de recubrimiento pulpar en 1930. Con el
tiempo, las indicaciones clinicas para este material han aumentado. Actualmente, el
hidroxido de calcio se utiliza en procesos de recubrimiento pulpar directos e indirectos, asi
como apexificacion y, sobre todo, en la desinfeccion provisional de los conductos
radiculares en medidas de tratamiento endodontico.

El hidréxido de calcio [Ca(OH;)] es un polvo inodoro, blanco, con un peso molecular de
74.08, que muestra una baja solubilidad en agua (1.2 g/l) y que en solucién acuosa saturada
tiene un pH de 12.46 (25° C). Es la baja solubilidad del hidréxido de calcio lo que le otorga la
importancia clinica, ya que es responsable de la lenta liberacion de iones de OH" y de la muy
baja reabsorcién del material. El efecto principal del 6xido de calcio es la disociacion i6nica
de Ca®" y OH". Los iones de hidroxilo liberados son los componentes méas importantes del
hidréxido de calcio, ya que son los responsables de un importante aumento en el pH del
tejido circundante, gracias a lo cual estimula la reparacién y calcificacion de la dentina.
Ademas, el alto valor de pH tiene un efecto antimicrobiano.

Existen comercialmente un niamero de diferentes formulaciones de hidréxido de calcio listas
para usar. Generalmente, se utilizan tres sustancias portadoras diferentes: formulaciones
con base acuosa, viscosa y oleosa. De acuerdo con Fava & Saunders [1], estas
formulaciones muestran diferentes formas de liberacién cinéticas de los iones de OH.
ApexCal es una pasta viscosa con base de polietilenglicol.

1.2 Indicaciones clinicas - obturaciones provisionales en medidas de tratamiento
endodontico

Los microorganismos y sus productos juegan un papel fundamental en la patogénesis de las
infecciones pulpares y periapicales. Por consiguiente, uno de los objetivos principales del
tratamiento endoddntico es eliminar al maximo posible los microorganismos y sus productos.
Esto se logra mediante la preparacion mecénica y la subsiguiente desinfeccion. Si se
requiere una obturacién provisional desinfectante entre dos fases de tratamientos, el
material a elegir es el hidroxido de calcio [2,3].

El efecto antimicrobiano del hidroxido de calcio se produce mediante la liberacion de iones
de OH y con siguiente aumento en el pH del fluido dentinario circundante. El valor pH juega
una parte importante en el crecimiento, metabolismo y divisibn celular de los
microorganismos. El area principal de actividad de pH es la membrana celular bacteriana,
gue es esencial para el suministro de energia de las bacterias. Un cambio en la
concentracion de los iones de OH™ altera el gradiente de pH en la membrana celular e
interrumpe el suministro de energia de las bacterias, causando la muerte de las mismas.
Ademas, un alto pH causa desnaturalizacion de las proteinas de la membrana celular y
toxinas extra celulares. Investigaciones in vivo han demostrado que el pH de la dentina y del
fluido dentinario aumenta considerablemente después de la colocacion de una obturacion
provisional de hidréxido de calcio. En estos estudios, el pH de la dentina préxima a la
camara pulpar aument6 de 8.0 a 11.1. En las areas periféricas de la dentina, el valor pH
llegd a valores de 7.4 a 9.6, mientras que el pH del cemento radicular remanente no se vio
afectado [4].

Varios examenes in vitro han demostrado que el hidroxido de calcio inhibe un fuerte efecto
bactericida contra las bacterias que existen en los conductos radiculares infectados.
Investigaciones in vivo han demostrado claramente que la aplicacién de preparaciones de
hidroxido de calcio tienen un efecto positivo en la reduccién de las bacterias existentes [5].
En un estudio dirigido por Souza et al. [6], se examinaron muestras de 44 cepas de
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bacterias antes y después de la aplicacion del hidroxido de calcio en andlisis de disposicion
en tablero. Se observé una reduccion en el recuento de bacterias de 41 de las 44 cepas
investigadas. Sin embargo, el hidroxido de calcio no fue capaz de eliminar las bacterias
completamente.

13 Indicaciones clinicas - recubrimiento pulpar

El recubrimiento pulpar directo estad indicado, cuando accidentalmente se expone una
pequefia parte de pulpa clinicamente sana (< 1mm?) en dentina no cariosa, durante la
preparacion cavitaria [2,3].

La aplicacion de una preparacion de hidréxido de calcio altamente alcalina sobre la pulpa
expuesta, causa rapidamente la necrosis tisular superficial hasta una profundidad de 2 mm.
Ademas, se neutraliza el acido lactico producido por osteoclastos y se produce fosfatasa
alcalina, que esta implicada en el desarrollo de tejido duro [3].

La zona necrética esta estrictamente delimitada y es superficial, ya que el tampo6n de
bicarbonato de la sangre, forma una membrana de calcita que rodea el hidréxido de calcio y
protege el tejido pulpar de una difusion adicional de los iones de hidréxido. El tejido pulpar
necrético que entra en contacto con la pasta de hidréxido de calcio, muestra tres capas
después de 24 horas: una fina zona superficial de tejido cauterizado y comprimido, un zona
mas gruesa de necrosis colicuativa y una zona de grosor variable de necrosis por
coagulacion. Se produce una disfuncion vasomotora y se suceden los cambios en el flujo
sanguineo del tejido pulpar subyacente. No obstante, estos efectos son reversibles. En un
estadio posterior, se forman dos zonas adicionales en la periferia pulpar: una zona de
agranulocitos y una capa de elementos fibrosos comprimidos. Esta zona necrética induce a
la diferenciacion de fibroblastos hacia la pulpa y a indiferenciadas células mesénquimas a
formar células de tejido duro. Estas células forman una red de fibras colagenas. Al mismo
tiempo, tiene lugar la mineralizacién en la zona necrética de la periferia pulpar. Este frente
de mineralizacion inicial influye en la posterior mineralizacion del colageno, mientras que la
zona necrética se desintegra [2,7].

Originalmente se asumia que el hidroxido de calcio de las preparaciones de hidroxido de
calcio estaban implicados en la formacion de tejido duro. Sin embargo, experimentos con
Ca®* radioactivos han demostrado que los iones de calcio se originan exclusivamente del
tejido pulpar [8-10].
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2. Datos Técnicos

2.1 Composicion

Peso en por ciento
Hidréxido de calcio 29.0
Carbonato de bismuto 22.0
Excipientes (polietilenglicol, glicerina, agua) 49.0

2.2 Valor pH

El valor pH de la pasta a temperatura ambiente esta por encima de 12.4, gracias a lo cual se
corresponde con el valor tedrico de una solucion saturada de Ca (OH), (pH = 12.46).

2.3 Radiopacidad

La radiopacidad de ApexCal cumple con ISO 6876 [Ivoclar Vivadent, 1&D] y es alrededor de
cuatro veces superior a la de la dentina [11].

Radiopacidad
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3. Investigaciones in vitro y clinicas

3.1 Investigaciones in vitro sobre el efecto antimicrobiano

Se investigo el efecto antimicrobiano de ApexCal en comparacion con el de Calxyl, Calcipulp
e hidréxido de calcio, utilizando ensayos de difusion de agar. Esta investigacibn no
establecio diferencia alguna en los materiales sujetos a ensayo. Segun se esperaba, el
efecto antimicrobiano estaba limitado a una zona de aprox. 0.5 a 1 mm en la inmediata
vecindad de las muestras.

Ensayo de difusién de agar de ApexCal: Es visible una zona inhibida (C) adyacente a la muestra de
ApexCal (D). La aureola blanquecina (B) es un artefacto causado por la difusién del material a lo largo
de la placa de Petri. A: pasto de bacterias (Lactobacilos) [13].

Zona inhibida [mm]
ApexCal Calxyl Calcipulp | Ca(OH), | Ref
Staphylococcus aureus 05-1 05-1 n.d. 05-1 12
Escherichia coli 05-1 05-1 n.d. 05-1 12
Enterococcus faecalis 05-1 05-1 n.d. 05-1 12
Lactobacillus acidophillus 05-1 n.d. 05-1 05-1 13
Streptoccocus gordonii 05-1 n.d. 05-1 05-1 13
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3.2 Investigaciones clinicas

En un estudio clinico (Dr. A. Peschke, Ivoclar Vivadent, 1&D Clinica), se investigo la
efectividad y seguridad de ApexCal como obturacién endodéntica provisional. En esta
investigacion se trataron 20 dientes con lesiones periapicales. Los dientes se prepararon
con instrumentos NiTi (ProFile, Maillefer), limpiaron con NaOCI, medicados con ApexCal y
obturados con la técnica de condensacion lateral.

El indice periapical (PAl) [14] se establecio (4.3 + 0.8) antes del inicio del tratamiento.
Después de que la obturacion permaneciera in situ durante un periodo medio de 18 meses,
se observé radiograficamente una mejora de la situacion periapical en el 90% de los casos.
Al mismo tiempo, cuando se colocd la obturacion radicular el resultado del PAI habia
mejorado hasta un 3.9 + 0.9. En todos los casos, los conductos estaban secos e inodoros
después de la aplicacion de ApexCal.

Comparado con otras preparaciones comercialmente disponibles, ApexCal mostré una muy
homogénea y constante consistencia a lo largo del tiempo. Gracias a su excelente
estabilidad, ApexCal es facil de coger con lentulo en espiral y facil de girar dentro de los
conductos.

Radiografia del diente 48. El diente 47 ya esta Radiografia de los dientes 47 y 48 después de la

instrumentado y obturado con ApexCal como obturacion con la obturacion definitiva del
revestimiento desinfectante. Ambos dientes conducto radicular: después de 2 meses con
revisten obturaciones radiculares insuficientes ApexCal in situ, se observé una importante
con una prominente periodontitis apical. disminucién en la translucidez apical.

Diente 37 al inicio del tratamiento ortodéntico: Situacién del diente 37 directamente después de
Se pudo observar una marcada translucidez colocar la obturacién definitiva del conducto
apical. radicular. Se pudo lograr una completa

recuperacion apical, colocando ApexCal durante
varios meses.
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4. Biocompatibilidad

4.1 Exposicion

ApexCal contiene hidréxido de calcio y carbonato de bismuto en una mezcla de agua,
glicerina, polietilenglicol y compuestos auxiliares. En general, el material esta
completamente rodeado por la estructura dental. Si se utiliza tal y como se indica, no entrara
en contacto con el tejido blando o con fluidos corporales. Puede darse un contacto con el
tejido periapical en el transcurso de una sobreobturacién accidental. Sin embargo, el
odontélogo puede eliminar el material muy facilmente si se diera una contaminacién
superficial.

4.2 Datos toxicologicos

4.2.1 Toxicidad y citotoxicidad aguda

Si se administra oralmente [ORL-RATA], todas las sustancias exhiben LD > 5.000 mg/kg
[15]. La citotoxicidad de ApexCal se ha evaluado en un ensayo XTT [16]. En dicho ensayo
no se registré indicacion alguna de citotoxicidad. ExAmenes de preparaciones comparables
de hidroxido de calcio para aplicaciones de recubrimiento pulpar mostraron una muy alta
biocompatibilidad [17 - 19].

4.2.2 Genotoxicidad

Los datos disponibles sobre las materias primas no dan indicaciones de ningun tipo de
efecto genotoxico [15,20]. El potencial genotéxico de ApexCal se ha examinado in vitro con
un ensayo de AMES. Este ensayo no revel6 ningln potencial genotéxico del material [21].

4.2.3 lrritacién

ApexCal tiene un pH de > 12.4% y por lo tanto causa irritacion. El producto debe tener este
alto valor pH con el fin de cumplir su proposito.

4.2.4 Sensibilizacion

Los datos disponibles sobre las materias primas no muestran indicacion alguna de efecto
sensibilizante [15].

4.3 Conclusiones

La informacion disponible hasta la fecha indica que ApexCal no representa un alto riesgo
toxicoldgico ni para el paciente ni para el usuario si se utiliza como se indica.
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Esta documentacion contiene un compendio de los datos técnicos (,informaciones") internos y
externos. La documentacion ha sido preparada exclusivamente para uso interno, asi como para los
colaboradores externos de Ivoclar Vivadent. Esta informacién no esta destinada a ningln otro uso.
Auln cuando creemos que la informacién esta actualizada, no hemos revisado toda la informacion y
por lo tanto no podemos garantizar su exactitud, veracidad o fiabilidad. No nos hacemos
responsables del uso de esta informacion, ain cuando hayamos sido advertidos de lo contrario. El
uso de las informaciones es uso exclusivo del lector. Estas estan a su disposicion ,como recibidas"
sin ningun tipo explicito o implicito de garantia sobre uso o propiedad (sin limitaciéon) para un
determinado uso.

Las informaciones se entregan sin cargo alguno y ni nosotros ni ninguna persona asociada a nosotros
sera responsable de ningun dafio accidental, directo, indirecto, inmediato o especifico (incluido pero
no limitados dafios debidos a pérdida de informacion, pérdida de valor o costos producidos por la
adquisicion de informacion comparativa) debido al uso o0 no uso de las informaciones, ain cuando
nosotros o nuestros representantes hayan sido informados sobre la posibilidad de estos dafos.
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