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The Need for a Dental Material Surveillance System: Lessons from Delayed Failures 
 

Hamed Manochehrifar1 , Amir Hossein Nekouei2  

 

Abstract 
Despite significant advances in the development and use of dental materials, Iran currently lacks a structured  

post-market surveillance system to monitor their safety and effectiveness. Global experience has shown that certain 

materials reveal their potential risks only after widespread and long-term clinical use. For example, the historical case 

of Resilon root filling material demonstrated that, despite promising short-term results, long-term cohort studies 

reported a significantly higher treatment failure rate compared with gutta-percha. Similarly, the use of formaldehyde-

containing agents in pulp therapy highlighted the potential for delayed local and systemic toxicity, emphasizing that 

pre-market evaluations alone cannot fully predict long-term clinical risks. Moreover, the limitations of laboratory 

testing and small, highly controlled clinical trials prevent comprehensive assessment of real-world performance. 

Therefore, establishing a “Dental Material Surveillance System”, modeled after pharmacovigilance frameworks, is a 

critical need. Such a system should include mechanisms for mandatory or incentivized adverse event reporting, a 

national database for signal detection and follow-up research, requirements for long-term post-market studies of new 

products, and transparency of information from manufacturers regarding formulation changes and safety reports. 

Implementing this system would not only enhance patient safety but also improve product quality, inform regulatory 

decision-making, and strengthen professional trust. This paper discusses the rationale, supporting evidence, and 

proposed framework for developing such a surveillance system for dental materials in Iran. 
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 های دیرهنگامدرسی از شکست :مراقبت مواد دندانی نظام نیاز به
 

 2امیرحسین نکویی، 1فرحامد منوچهری
 

 

 چكيده
رد. در پایش ایمنی و کارایی این مواد پس از ورود به بازار وجود ندا به منظور اییافته دندانی، تاکنون در ایران نظام ساختار های چشمگیر در توسعه و استفاده از موادبا وجود پیشرفت

 Resilonیشه خی مواد پرکننده ر. نمونه تاریکنندمیتنها پس از استفاده گسترده و در بلندمدت، خطرات بالقوه خود را آشکار  برخی مواد که اندهای جهانی نشان دادهکه تجربه حالی

فاده از ترکیبات داری بیشتر بوده است. همچنین، تجربه استطور معنی پرکا به های بلندمدت میزان شکست درمان در مقایسه با گوتانتایج اولیه مطلوب، در پیگیری با وجودنشان داد که 

ای موجود در هها پس از ورود به بازار آشکار شود. از سوی دیگر، محدودیتتواند سالو سیستمیک برخی مواد می دهد که سمیت بافتیهای پالپ نشان میحاوی فرمالدهید در درمان

مراقبت مواد  نظام»تنهایی برای ارزیابی جامع ایمنی کافی نباشند. بنابراین، ایجاد یک  به تحقیقاتشود نتایج این مدت موجب میهای بالینی کوتاهمطالعات آزمایشگاهی و کارآزمایی

الزامات  های خطر،دهی پیامدهای نامطلوب، بانک اطلاعاتی ملی برای تحلیل سیگنالکار گزارش و های مراقبت دارویی ضرورت دارد. این نظام باید شامل سازمشابه نظام« دندانی

ود کیفیت تولیدات داخلی، تواند منجر به بهبن نظامی علاوه بر ارتقای ایمنی بیماران، میمدت برای محصولات جدید و شفافیت اطلاعات تولیدکنندگان باشد. استقرار چنی پیگیری طولانی

ضمن بررسی ضرورت و شواهد موجود، چارچوبی پیشنهادی برای طراحی و اجرای این  پژوهش حاضرای شود. و تقویت اعتماد جامعه حرفه گیری آگاهانه نهادهای نظارتیتصمیم

 .نموده یان اراپزشکی ایرنظام در دندان

 نظام مراقبت؛ مواد دندانی؛ شکست درمان های کلیدی:واژه

 
 933 -401 (:2) 22؛ 1405 مجله تحقیقات نظام سلامت .رهنگامید یهااز شکست ی: درسیبه نظام مراقبت مواد دندان ازین .نیرحسیام یی، نکوحامد فریمنوچهر ارجاع:

 41/4/4401تاریخ چاپ:  6/9/4404 پذیرش مقاله: 30/8/4404 مقاله: دریافت

 

 مقدمه

توجاه وواننادگان و مخاانان مجله را به یک کمنود ساااازمانی مه  در ماایلی  
-Dental) نظام مراقنت مواد دندانی» ننودن یک؛  یجلب کن ایران پزشکیدندان

materials vigilance )تجربه «. یهای مراقنت دارویبا ساااوتار مشااابه نظام
 هها بسال در ایدهد که بروی مواد دندانی که بالینی و شاواهد علمی نشان می

 بالاتر وطرات اولانی، با زمانیاند، تنها پس از استفاده گسترده و در دوره کار رفته
 دونب که ایباشند؛ مسألهمی همراه نامطلوب پیامدهای یا سمیت درمان، شکست

 سااختی به اتکا، قابل میدانی هایداده آوریجمع و هشااداردهی ساایساات  یک
ای های کنونی از اهمیت ویژه. این مسأله به دلیل تحری (1)شاود می شاناساایی

 برووردار است که در ادامه به ضرورت و پیشنهادهای آن پرداوته شد.

 ضرورت
در ساااال  Resilonریشاااه  پرکننده مواد :تاریخیاز تجربه هایی نمونه. 1
 و در مطالعات آزمایشگاهی شدپرکا معرفی  عنوان جایگزینی برای گوتا به 2002

و  گروهیه اما مطالعات  ،رسااایدنظر می به جایگزین مناسااانیمادت و کوتااه
 عهمطال یک مثال، عنواننتاای  متفااوتی را نشاااان داد. به  پیگیری بلنادمادت

گزارش کرد؛  درمان شکست حتمالا را در داریمعنی اوتلاف گروهی بلندمدته 
در  Resilon برابر در گروه 7/5شاااکسااات درمان  وطر تقرینیباه اوری که 
فرمالدهید )مانند اسااتفاده پارا مواد حاوی فرمالدهید/(. 2بود )پرکا  مقایسااه با گوتا

یت های سمهای اولیه( در اول زمان به دلیل نگرانیروزول در پالوپتومیکاز فرمو
های نکروز بافتی و پیامدهای نامطلوب حذف ضعی و نیز گزارشسیستمیک و مو
 اند. یا محدود شده

توانند ها میآزمایشگاههای آزمایشگاهی و واقعیت بالینی: تفاوت بین داده. 2
عات و سااابس با مطال گیری کنندهای فیزیکوشااایمیایی یک ماده را اندازهویژگی
ی با حج  نیبال ییکارآزمای به بررسی آن می پردازند، اما مطالعات نیبال ییکارآزما

در  ، نتای  را به ووبیبالینینمونه ک  و شارای  ورود و ورو  بسیار محدودکننده 
 بررسی و بالینی گساترده هایداده آوریجمع با تنها .(9)کنند عمل منعکس نمی

 را ایمنی هایسیگنال توانمی که است عوارض و شاکسات موارد سایساتماتیک
 .(1)نمود  شناسایی موقعبه

 هاپیشنهاد
 دگزارش پیام به منظورتشویقی  دهی اجناری/کار گزارش و تعریف سااز -1

دگان و ها، تولیدکننپزشکان، آزمایشگاهبرای دندان نامطلوب مرتن  با مواد دندانی
 (1) بیماران

های ای با قابلیت تحلیل ساایگنالمنطقه ایجاد یک بانک االاعاتی ملی/ -2
های تحقیقااتی؛ پیوند به مراکز رفرنس پژوهشااای و کمیته پیگیریو ناامطلوب 

 (1)ی مستقل بررس

 برای محصولات جدید با الزامی کردن گزارش نتای  پیگیری بلندمدت -9

 نامه به سردبیر
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دسازی محدو تحقیق فوری/»ی هایی برااستقرار تدریجی در بازار و تعریف آستانه
 ای شااکساات توجه قابل افزایشدر صااورت مشاااهده « اسااتفاده تعلیق /اسااتفاده
 (1)عوارض 

های پس از ها: تولیدکنندگان باید گزارششااافافیت االاعات شااارکت -4
ار یند تولید را در اوتیار نهاد نظارتی قرافروش و هرگونه تغییر فرمولاسااایون یا فر

های برنامه. (1)باشد دهند و این االاعات در دسترس نهادهای بالینی و پژوهشی 
و  مواردی بدانند چه تا پزشکاندندان وها آموزش مداوم برای کلینیک

مل ع شکست درمان های جدیدچگونه گزارش کنند و چگونه بر اسااس سیگنال
 (.1)نمایند 

 

 گیرینتیجه
های آزمایشاااگاهی و پیامدهای و تفاوت بین داده های تاریخیباا توجاه باه نمونه

 راندر ای پزشکیدهد دندانواقعیت بالینی، شاواهد روشانی وجود دارد که نشاان می
 ت.برای مواد دندانی اس بازار ورود به یافته پس از نیازمند یک نظام مراقنت ساوتار

 

 نظام مراقنت؛ مواد دندانی؛ شکست درمان های کلیدی:واژه

 

References 
1. Brubaker SA, Fehily DJT, Guide CCUAE. Development of vigilance and surveillance systems. 2012: 48-71. 

2. Barborka BJ, Woodmansey KF, Glickman GN, Schneiderman E, He J. Long-term Clinical Outcome of Teeth 

Obturated with Resilon. Journal of endodontics. 2017; 43(4): 556-60. 

3. Ding YJ, Song H, Liu JH, Wang GH. Brain injury due to anaphylactic shock as a result of formocresol used during 

root canal treatment. International Endodontic Journal. 2013; 46(10): 999-1005. 

 
 
 
 

 [
 D

O
I:

 1
0.

48
30

5/
jh

sr
.v

22
i2

.1
68

4 
] 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 h

sr
.m

ui
.a

c.
ir

 o
n 

20
26

-0
7-

01
 ]

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               3 / 3

http://dx.doi.org/10.48305/jhsr.v22i2.1684
http://hsr.mui.ac.ir/article-1-2185-fa.html
http://www.tcpdf.org

