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RESUMEN

Después de anos de cuidadosa investigacion y de revisar mas de 200 estudios cientificos, la Administracion
de alimentos y farmacos de los Estados Unidos (FDA) reitera que la amalgama dental es un material seguro y
efectivo para el uso de las restauraciones dentales. La Asociacién Dental Americana (ADA) concuerda con la
Administracion de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos (FDA) en su decisién de no establecer ninguna
restricciéon en el uso de la amalgama dental, material de empaste cominmente utilizado. “La FDA ha dejado
la decision sobre el tratamiento dental justo donde debiera estar: entre el dentista y el paciente”, afirma el doc-
tor John S. Findley, presidente del ADA. “Esta decisién subraya lo que el ADA lleva defendiendo desde hace
tiempo: un debate entre dentistas y pacientes sobre la amplia variedad de opciones de tratamiento que ayude
a que los pacientes sean conscientes de sus decisiones con respecto a su salud dental”.

La resolucion de la FDA cataloga la amalgama encapsulada como un dispositivo médico de clase II, lo que la
sitiia en la misma clase que los empastes de oro y composite. La Asociacién Dental Americana (ADA) ha defen-
dido la designacion de clase Il para la amalgama desde que la FDA la propuso por primera vez en 2002.
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SUMMARY

After years of careful research and over 200 scientific reviews, the US Food and Drug Administration
(FDA) reiterates that dental amalgam is a safe and effective material for the use of dental restorations.
The American Dental Association (ADA) agrees with the US Food and Drug Administration (FDA) in its
decision not to impose any restrictions on the use of dental amalgam, a commonly used filling material.
“The FDA has left the decision about dental treatment right where it should be - between the dentist and
the patient,” says Dr. John S. Findley, president of the ADA. “This decision underscores what the ADA has
been advocating for a long time: A debate between dentists and patients about the wide variety of treat-
ment options that will help patients be aware of their decisions regarding their dental health. “

The FDA resolution classifies encapsulated amalgam as a Class Il medical device, placing it in the same
class as the gold and composite fillings. The American Dental Association (ADA) has advocated class Il
designation for amalgam since the FDA first proposed it in 2002.
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MATERIAL y METODO

Se ha realizado una revision bibliografica des-
criptiva de la evidencia aportada en articulos
indexados y otras fuentes bibliograficas, como
libros, tesis u otros. Se realiz6, una busqueda
en la base de datos online MEDLINE, obte-
niendo un total de 105 resultados. Estos se
analizaron y tras comprobar si cumplian o no
los criterios de inclusion/ exclusiéon de éste
trabajo, finalmente fueron 50 los articulos uti-
lizados de los cuales: 20 de revisién bibliogra-
fica, 10 estudios observacionales, 5 estudios
de casos y controles, 8 estudios longitudinales
y 7 informes legislativos oficiales. Todos ellos
con fecha de publicacion de 2010 a 2017.

1. AMALGAMA, Si O NO: EVIDENCIA ACTUAL

(1 - 6) La amalgama de plata es un material
de restauracion directa de probada eficacia,
que como todos, requiere de un conocimiento
y manipulacion correcta. Aunque no hemos
de obviar ciertos inconvenientes, ya conoci-
dos:

1. Su falta de estética, debido a su color pla-
teado, que la hace poco atractiva ante res-
tauraciones del sector anterior.

2. Incapacidad adhesiva: por lo que es nece-
sario realizar una cavidad retentiva, por lo
que es una técnica menos conservadora.

3. Diseno cavitario 6ptimo: es de extraordina-
ria importancia no dejar esperos finos ni zo-
nas de acumulo de tensiones, por lo que es
necesario realizar un diseno especifico de
las paredes que albergaran la restauracion.
Asi como prestar especial atencion a no de-
jar esmalte sin apoyo dentinario que pueda
abocar a fracturas de la restauracion.
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4. Posibilidad de tincion a tejidos cercanos,
como paredes sanas de diente, mucosa yu-
gal cercana etc.

5. Liberacion de particulas mercuriadas: és-
tas son potencialmente toxicas a la hora de
manipular el material de cara a su instala-
cién en boca y mas aun en su remocion.

6. Técnica de manipulaciéon depurada y con-
creta: todos los materiales odontolégicos la
requieren, pero mas aun al tratarse de una
aleacion.

(8 - 12) La mezcla manual con el mortero y
la mano de mortero (dosificacién y prepara-
cién), la aplicacion de aparatos mecéanicos de
dosificacion y mezcla (aplicacion de mercu-
rio y refinamiento) y las capsulas no dosifica-
das (comprobacion de su impermeabilidad)
ya no se utilizan para evitar la concentraciéon
de vapores de mercurio. La racionalizacién
y estandarizacion del trabajo han permitido
evitar buena parte de los potenciales peligros
para el odontélogo y su medio, mediante la
vibracion de capsulas ya predosificadas y to-
talmente herméticas, una garantia de la im-
permeabilidad del mercurio durante el pro-
ceso de mezcla. Las capsulas predosificadas
usadas se guardan en un recipiente de plas-
tico y los restos de amalgama y el exceso de
mercurio se elimina de forma inmediata y se
conservan en un recipiente cerrado y lleno
de agua. En cuanto a lo relacionado con el
ambiente de trabajo (auxiliar, sillon y estancia
del gabinete) conviene que el suelo no tenga
fisuras, debido a la posibilidad de que se de-
rramen mercurio se descomponen en particu-
las mas pequenas, incrementandose el grado
de evaporacion superficial. El mercurio tam-
poco puede eliminarse con una aspiradora.
En realidad, lo que hay que hacer para evitar
la contaminacién por mercurio es dispensar



Moradas Estrada M.

¢Es necesario la remocion preventiva de las restauraciones de amalgama antigua en boca?

alimina activada en la zona de derrame. Las
porciones de amalgama se moldean de for-
ma mecanica y se retira cuidadosamente. No
se recomienda la condensacién con aparatos
ultrasonicos, ya que se enriquece aun mas el
miedo que rodea la cavidad con mercurio.

(11)La remocién de restauraciones antiguas
de amalgama se efecttua bajo tratamiento con
turbina con irrigacion, aspiracion de alta volu-
men, evitando que se genere calor por la fric-
cion de corte o dispersidon de la ‘nube’ que se
genera. El espacio de trabajo debe ventilarse
repetida y regularmente. Por todo esto, y con
el consabido dominio necesario de la técni-
ca y el procedimiento, el riesgo sanitario del
mercurio para el odontélogo y su equipo es
inexistente.

(9, 12, 14) En relacion al paciente, las canti-
dades de mercurio liberadas por las aleaciones
de plata en boca se han reducido considera-
blemente desde hace ya mas de 25 anos. Asi
lo muestran los datos cientificos disponibles,
que citan como el riesgo de intoxicacion por
la presencia de restauraciones en boca que no
se encuentren defectuosas (fracturadas, filtra-
das, caries recidivante etc.) es igual a cero en
comparacion con el riesgo de toxicidad por
otros metales que se introducen por la dieta.

7. DISCUSION

(6 - 10)La amalgama dental ha sido y es un
material ampliamente utilizado por los dentis-
tas, por su seguridad, comportamiento cono-
cido y bajo coste, pudiendo aplicarse al con-
junto de la poblacion. Ademas las restaura-
ciones de amalgama son duraderas y de bajo
costo, especialmente para los sistemas de sa-
lud que requieren atencién a poblacion vulne-
rable o para los programas que se realizan en
poblaciones en riesgo de exclusion o paises
con escasos recursos. (9, 10)El uso de otros
materiales restauradores que otorguen la mis-
ma durabilidad, maleabilidad y balance cos-
to-efectividad ha sido discutido paralelamente
en relacion a los defensores de su prohibicion.
Los mas arduos defensores de tal prohibicion
no han podido lograr encontrar un material
que ofrezca el mismo rendimiento clinico y
que guarden ciertas indicaciones Unicas aun,

Evidencia clinica y legislativa (Il)

en el mundo de los materiales dentales. (11,
12) Asi pues los propios investigadores y las
sociedades cientificas carecen aun de un sus-
tituto a la amalgama con las mismas propie-
dades fisicas y econdémicas. (13, 14) Algunos
conatos, en poblaciones desfavorecidas o con
ciertas situaciones de riesgo de caries, han
comenzado a utilizar materiales a base de sili-
catos, como los ionédmeros de vidrio, pero sin
un buen rendimiento clinico incluso a corto
plazo.

(4) Algunos informes de costo — efectividad
han mostrado que el uso de resinas compues-
tas en lugar de amalgamas ha aumentado el
costo de servicios odontolégicos en la pobla-
cién en casi un 50%, con recidivas o filtra-
ciones por ejemplo, de hasta un 35% de los
casos, en un periodo menor a 5 anos. (36)
Esto genera en un grupo importantes de eco-
nomistas de la salud y en amplios sectores
de las sociedades cientificas una posicion de
defensa de su uso.

(1-8 )No se ha encontrado, hasta la fecha,
ninguna prohibicién de ninguna entidad co-
legial, societaria o grupo de investigacion
aludiendo a una prohibicién expresa de la
amalgama. Como asi se manifesto el Consejo
General de Dentistas Europeo, el Comité de
Lyon o la FDI. Sin olvidar que recientemente
el Departamento de Salud y Servicios Huma-
nos (DHHS) de Estados Unidos y la Agencia
Internacional para la investigacion del Cancer
(IARC) no han clasificado el mercurio como
carcinégeno en lo relativo al ser humano.

(9,14)Esto sucede al mismo tiempo que una
corriente comercial liderada en las ultimas
dos décadas por companias del sector agluti-
nadas en lo que se ha llamado ‘lobby’, en este
caso afincados contra el uso de la amalga-
ma. Para ello argumenta utilizando evidencias
cientificas sesgadas desde su planteamiento
al carecer de comparacion con datos de res-
tauraciones de otros materiales, al no con-
templar la ingesta de mercurio en la dieta o
sin citar la usencia completa en 2017 de revi-
siones sistematicas o meta analisis que apos-
tillen su tesis de prohibir la amalgama por su
elevada toxicidad.

A pesar de lo expuesto en éste trabajo la Alianza
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Global del Mercurio ya en 2011 y recientemente
en 2013 la FDI y la ADA han apostado por no
incentivar el uso e investigacion en los materia-
les a base de amalgama de plata y si en buscar
sustitutos que cumplan con sus mismas propie-
dades, indicaciones, durabilidad y coste.

8. CONCLUSION: ¢ESTAMOS ANTE
EL FIN DE LAS OBTURACIONES
CON AMALGAMA DE PLATA?

(14) Los clinicos e investigadores argumentan
con la evidencia en la mano que no, pero los
lobbys comerciales con cierto apoyo politico,
basandose en su citotoxicidad, apostillan que si.

La controversia que existe sobre la biocom-
patibilidad de la amalgama ha aumentado
y ha disminuido muchas veces en sus 170
anos de historia de uso en Estado Unidos y
sus algo mas de 250 en Europa. (14) La ma-
yor parte de esta controversia radica en la
conocida ‘toxicidad del mercurio’. El mercu-
rio se presenta en tres formas: como metal
HgO, como ion inorganico Hg+2 o como una
de sus diferentes formas organicas, como
el metilmercurio o etilmercurio. El mercurio
metalico tiene acceso al cuerpo por medio
de la piel o a los pulmones por medio de va-
por. (5) El intestino practicamente no absor-
be el mercurio metalico ingerido, por lo que
la inhalacion del vapor de mercurio es la via
principal de entrada al cuerpo.

Las personas estamos expuestas al mercurio
desde una gran variedad de fuentes, ademas
de las amalgamas dentales, que son las mas
controladas, minimas en extension y de com-
portamiento conocido. (7,8) Existen métodos
muy eficaces para detectar el mercurio que
han hecho posible analizar las fuentes de ex-
posicion de mercurio inhalado a las que nos
enfrentamos los humanos, que se estima a
niveles de 0.12 de HgO, 0.04 en el caso de
Hg+2 y 0.03 en el caso del metilmercurio.
Probablemente el agua contribuye en aproxi-
madamente un 0.05 ug/ dia y la comida 20
ug/ dia en forma de Hg+2. Dependiendo de
la dieta el consumo de pescado aporta apro-
ximadamente 0.9 ug/ dia de 3.8 ug/ dia de
metilmercurio. Estos valores permiten cuanti-
ficar en su justa medida la aportacion de en-
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tre 1 y 3 ug/ dia de vapor de HgO absorbido
de las amalgamas dentales. (5) Por tanto, la
ingesta de mercurio es un tema complicado,
ya que existen muchas fuentes y formas de
exposiciéon. Ademas, las cantidades ingeridas
varian considerablemente dependiendo de la
persona, la dieta, el medio y el estado den-
tal. A pesar de que se ha confirmado la ex-
posicion en humanos a estos niveles bajos de
mercurio, los efectos biolégicos en su amplia
esfera son insignificantes.

(8)Muchos estudios han intentado determinar
si la exposicion al mercurio de los tratamien-
tos dentales o de otras fuentes contribuyen al
desarrollo de algin problema de salud que se
pueda probar. (1)Varios estudios han calcu-
lado el numero de superficies de amalgamas
necesarias para que una persona estuviera
expuesta a concentraciones de mercurio con
un efecto minimo notable (funcionamiento
psicomotor escaso, temblores detectables y
disminucion de la velocidad de la conduccién
nerviosa). Segun los resultados, serian nece-
sarios entre 450 y 530 superficies de amalga-
ma para obtener estos niveles. Incluso si se
restauran los 32 dientes con amalgamas, el
numero total de superficies seria de s6lo 192.
Otros estudios han evaluado la funcién renal
de los pacientes a los que se les quitaron las
amalgamas simultdneamente (el peor de los
casos). A pesar de los niveles de mercurio
alto en sangre, plasma y orina, no se obser-
vO ningun dano renal. Ademas, otros estudios
han investigado el tipo de célula sanguinea
y el namero de células de los dentistas, que
presuntamente estan expuestos debido a su
ocupacion, mostrando que no provocan nin-
gun efecto.

En resumen no hay datos que demuestren que
el mercurio que portan las amalgamas se toxico
para el ser humano, siempre y cuando la téc-
nica, manipulacion y revisiones sean correctas.
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