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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : idris BALUKEN

ONERGENIN KONUSU : Yurtdisindan ithal edilen ve agiz ile dis
tedavisinde kullanilan malzemelerin kanserojen 6zelligi tasidig iddiasina iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR :  Oyuncak, kirtasiye, gida, kundura ve

konfeksiyon malzemelerin i¢inde iddia edilen kanserojen maddenin dis tedavisinde kullanilan
tibbi malzemelerde de oldugu iddia edilmektedir. Dis tedavisinde kullanilan porselen, dolgu,
implant gibi malzemelerin kanserojen madde igermesi ve sagliksiz kosullarda iiretilmesi saglik
agisindan son derece tehlikelidir.

Ozellikle dolgu tedavisinde kullanilan amalgam dolgunun igine karistirilan civanin,
baska saglik sorunlarina yol agmasi tartigmalara neden olmaktadir. Dolgu malzemesiyle ilgili
tartismanin  kaynagimi igerigindeki agir metaller olusturmaktadir. En biiyiikk tehlike
muhtevasinda ylizde 53 oraninda bulunan civadir. Giimiis, kursun, kalay, bakir, ¢inko gibi
¢esitli maddeler de amalgamin diger yarisini olusturmaktadir.

Ankara Meslek hastaliklari Hastanesi Bashekimi ve Toksikolog Dr. Omer Hing
YILMAZ amalgam dolgu igerisindeki civanin viicuttan atilmayan bir nérotoksik madde 6zelligi
tasidigini belirtmistir.

Tiirkiye’de biran 6nce amalgam dolgunun yasaklanmasini savunan toksikologlarin
aksine dis hekimleri, amalgam dolgusunun zararsiz oldugu goriisiindedir. Diinyanin birgok
tilkesinde yasak olan amalgam dolgusu, iilkemizde dis hekimleri tarafindan en ¢ok tercih edilen
dolgu ¢esididir.

Diinya {izerinde yaklagik 2,5 milyar insanin agzinda amalgam dolgu var. Arastirmalara
gore dort veya daha fazla amalgam dolgusu olan yetiskinlerde, iki veya daha fazla amalgam
dolgusu olan c¢ocuklarin, hayatlarinin ileriki dénemlerinde ©nemli saghk sorunlaryla
karsilastiklar: belirtilmistir. Amalgam dolgunun yol a¢tig1 baslica saglik sorunlar arasinda sinir
sistemi, sindirim sistemi, karaciger, bobrek, goz, cilt, hormonal ve kulak, burun, bogaz
hastaliklar1 gelmektedir.

Bu baglamda,

SORU 1- Yurtdisindan ithal edilen agiz ve dis saglhigi tedavisinde kullanilan
malzemelerin kanserojen 6zelligi tasidig: iddialar1 dogru mudur? Bakanlifimizin konuyla ilgili
bir aragtirmasi var midir?

CEVAP 1- Son yillarda amalgam dolgulardan salinan civanin, potansiyel risk
olusturarak bazi hastaliklara yol agabilecegi ileri siiriilmiis ise de, yapilan arastirmalar,
amalgam dolgulardan salinan civanin, hastalar igin hayati risk olusturabilecek seviyelerden ¢ok
daha diistik dozlarda oldugunu gostermistir. Bu minvalde, “amalgam” restorasyon materyalinin
kanserojen olduguna dair heniiz bilimsel literatiir bulunmamaktadir.

SORU 2- Ozellikle amalgam dolgu i¢indeki civamn basta damak kanseri olmak iizere
bagka ciddi saghk sorunlarmna yol a¢tig1 iddialart s6z konusudur. Bakanliginizin amalgam
dolgusuna iligkin bir ¢alismas: var midir?

CEVAP 2- Amalgamin giivenilirlii ve toksisitesi ile ilgili birgok ¢alisma yapilmistir.
Bu baglamda, Diinya Saglhk Orgiitii, Diinya Dis Hekimleri Birligi, Avrupa Dis Hekimleri
Konseyi, Amerikan Dis Hekimleri Birligi, Amerikan Gida ve Ilag Dairesi, A.B.D Ulusal
Multiple Skleroz Dernegi, Hastalik Kontrol ve Korunma Merkezi, ABD Ulusal Zehir Merkezi,
Yasam Bilimleri Arastirma Biirosu, Cevre Koruma Tegkilat1 gibi bilimsel kuruluslarin dental
amalgamin giivenilir bir restoratif materyal olduguna dair ¢ok sayida yayinlar1 bulunmaktadir.



Amalgam restorasyon materyali hakkinda iilkemizdeki muhtelif dig hekimligi
fakiiltelerinden goriisler alinmus, ayrica konuyu degerlendirmek Uizere Bakanligima bagli
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nezdinde bir bilimsel komisyon olusturulmustur.

Yapilan bilimsel galigmalar neticesinde amalgam restorasyon materyali ile ilgili
olarak:

“_ Amalgammn, dis hekimliginde 150 yildw kullamlan en popiiler ve etkili dolgu
materyali oldugu, teknik olarak icerisinde gesitli oranlarda giimis, kalay, bakir, ¢inko ve civa
iceren bir alasim bulundugu;

_ Baswng altinda ¢ok basarili bir performansa sahip oldugu, kirigan yapida bir
malzeme olmadigi icin agiz iginde olusan gigneme kuvvetlerine iyi yamt verdigi, dise kimyasal
olarak baglanmamasina ragmen dolgu boslugunu iyi izole ettigi, dolguda kenar sizintisi
olmadig, agizda uzun sire dayanabildigi, sekil verilebildigi, islenme zamammn uzun ve
sokiilmesinin kolay oldugu,

- Alasimin %40-50sini olusturan crvamn, metalleri birbirine baglayarak dayarikli bir
dolgu maddesi olusmasim sagladigi, bu civanin “elementer civa” oldugu, dolayisiyla, en
ugucy, yutuldugunda toksik etkisi az olan ve gastrointestinal sistemden atilmas: miimkiin olan
cwva oldugu;

- Cigneme ve ogiitme sonucunda agizda amalgam dolgudan ¢ikan cva miktarinin, su,
hava ve yiyeceklerden alinan miktardan az oldugu;

- Amalgamin zararlari iizerindeki iddialarin; bobrek hasari, norotoksitite, immiin
sistem bozukluklar: ve dogum defektleri gibi konular iizerine yogunlastigr, bu konularla ilgili
yapilan bilimsel arastrmalarda da; agizda amalgam dolgusu bulunan bireylerde, civanin
dolgu sayisiyla orantily olarak kan ve idrara gegtigi ve bunlarin esik degere ulasmadigi ve
multiple skleroz ya da baska oto immun hastaliklarla bir iliskisinin bulunmadigi; annenin
amalgam dolgular: sebebiyle diisiik dozda civaya maruz kalinmasi sonucu yenidogan ve
bebeklerde herhangi bir olumsuz gebelik sonuglar elde edilmedigi; amalgam dolguya sahip
cocuklar ile kompozit dolguya sahip ¢ocuklar arasinda sinir iletim hizi ve norofizyolojik
acisindan fark olmadigr hususlarinin rapor edildigi;

- Bilim adamlari tarafindan yapian diger bir ¢alismada da, alzheimer hastaligi olan
68 ve kontrol grubunu olusturan 33 birey iizerinde otopsi yapildigi ve beyin civa seviyeleri
belirlendigi, buna gore agizda bulunan amalgam sayis1 ve agizda bulunan siire agisindan iki
grup arasmda anlamli bir sonug elde edilemedigi; dolayisiyla, arastirmacilarin, dental
restorasyonun icerdigi civamn alzheimer hastaligina neden olabilecek bir norotoksik faktor
olmadigin bildirdikleri;

- Yine ABD Ulusal Multiple Skleroz Dernegi tarafindan “Civa iceren dolgu maddeleri
ile MS veya diger norolojik hastaliklar arasinda baglanti kurabilecek bir bilimsel kanit
olmadign” hususunun ifade edildigi;

- Amalgamdan salinan civamn viicut antioksidan sistemleri iizerine zararlarinin
arastirildigi ve amalgam dolguya sahip bireyler ile amalgam dolgusu olmayan bireyler
arasinda plazma ve tiikiiriik antioksidan seviyeleri arasinda onemli bir fark bulunmadiginin
tespit edildigi;

- Diinya Dis Hekimleri Birligi (FDI) 2011 bildirisi ve Amerikan Dis Hekimleri
Birligi’'nin (ADA) Aralik 2010 Raporu’'nun ortak sonuglarina gore de: Dental amalganin
giivenilir, etkili ve ise yarar bir restoratif materyal oldugu, mekanik direnci yiiksek, kenar
adaptasyonu ve uzun siire kalicihg gibi ozellikleri ile genis dis yiizeylerinin restorasyonu igin
uygun oldugu; 6 yas ve iistii bireylerde amalgamin kullanvm ile ilgili herhangi bir nérolojik ve
renal patoloji saptanmadig;



- Amerikan Gida ve Jla¢ Dairesi’nin (FEDA), bilimsel arastirmalara dayanarak dental
amalgamdan ¢ikan civa buharimin 6 yas ve iistii bireylerde civa ile iliskilendirilebilecek yan
etkiye neden olmadigina karar verdigi;

- CDC 'nin (Center for Disease Control and Prevention) amalgam dolgulardan ortaya
cikan cva miktarinin giinde 3 ila 7 ug arasinda oldugunun tahmin edildigi ve bu diisiik oranda
cvaya maruz kalmamn saghk icin hi¢hir zarart bulunmadigr seklinde yayin yaptigi;

- NCPC’e (National Capital Poison Center) gore, Amerikan érgiitlerinin yiriirliikte
olan tavsiye kararlarinda amalgam uygulamalarinda bir simr getirilmedigi, zira bu konudaki
calismalarin, 1srarla  amalgam  dolgularla  iliskilendirilebilecek  bir civa toksitesini
gostermedigi,

- EPA (Environmental Protection Agency - Cevre Koruma Teskilatina) tarafindan,
amalgam dolgu tasiyanlarn risk altinda oldugu yoniinde veya bunlarin ¢ikartilmasinin sagliga
faydali olacag: konusunda ¢ok az bilimsel veri oldugunun bildirildigi;

- LSRO’ya (Life Sciences Research Org) gire de, 1996-2003 yillari arasinda
gerceklestirilen ve dis dolgularindan kaynaklanan civamn insan saghgna olast etkilerini
arastiran ¢calismalarimn incelendigi ve bu ¢alismalarda kesin sonuglar alinmadiginn
gorildiigii;

- ABD'de bilimsel iliskilerden sorumlu ABD Konseyi'nin, 2004-2009 yillart arasinda
amalgam giivenilirligi ile ilgili kapsamh bir literatiiv incelemesi hazirladig, 2009 Temmuz
ayinda yaptgi toplantida amalgamn dis hekimligi hastalar igin giivenilir bir se¢im oldugunu
vurgulayan bilimsel kanitlar: yeniledigi,

- Avrupa Komisyonu Bilimsel Komitesi'nin, amalganin hem hasta hem de ¢alisanlar
icin etkili ve giivenli oldugu sonucuna vardigi ve alternatif materyallerin klinik sirlamalarinin
ve toksikolojik zararlarimin olmadiginin séylenemeyecegini belirttigi;

- Avrupa Dis Hekimleri Konseyi'nin de, 2009 yilinda amalgamin kullamm kolayligt,
dayanikliligi ve maliyet etkinligi nedeniyle, pek ¢ok restorasyon igin en uygun malzeme olmay
stirdiirdiigiini bildirdigi” yolunda tespit ve kanaate yer verilmistir.

Goriildiigii tizere, amalgam, tiim diinyada kabul goren ve hakkinda genis tecriibe ve
bilgi birikimi bulunan bir dolgu materyali olup, diinyada ve tilkemizde dis hekimleri tarafindan
hastalarin tedavisinde giivenli bir sekilde kullanilmaktadir.

SORU 3- Son 12 yil icinde Bakanliginiza dis tedavisinde kullanilan tibbi
malzemelerden kaynakli sikdyetler olmus mudur? Olduysa ne gibi 6nlemler aldiniz?

CEVAP 3- Son 12 yil icinde Bakanligima dis tedavisinde kullanilan tibbi
malzemelerden kaynakli sikayet ulasmamusgtir.

SORU 4- Amalgam dolgusu diinyanin birgok iilkesinde yasaklanirken tlkemizde
halen yasaklanmamig olmasinin nedeni nedir?

CEVAP 4- Yukarida da teferruath olarak izah olundugu iizere, amalgamin
giivenilirligi ve toksisitesi ile ilgili yapilan bilimsel ¢alismalarda, amalgam dolgulardan salinan
civanin, hastalar i¢in hayati risk olusturabilecek seviyelerden ¢ok daha diisiik dozlarda oldugu
sonucuna varilmakla birlikte, kanserojen etkisi olduguna dair herhangi bir bilimsel kanita
ulasilamamagtir.

Bu baglamda, yapilan bilimsel aragtirmalarda, amalgam dolgulardan salinan civanin,
hastalar icin hayati risk olusturabilecek seviyelerden ¢ok daha diigiik dozlarda oldugu, soz
konusu materyalin kanserojen etkisi bulunmadig: neticesine varildigi ve sz konusu materyal
tim diinyada kabul géren ve hakkinda genis tecriibe ve bilgi birikimi bulunan bir dolgu
materyali oldugu cihetle, iilkemizde de dis hekimleri tarafindan hastalarin tedavisinde giivenli
bir sekilde kullamlmaktadir.



Diger taraftan, alternatif dolgu malzemelerinin piyasaya sunulmasiyla, giiniimiizde
amalgam hakkindaki elestiriler artmus ise de, agiz arkasinda yer alan diglerin tedavisinde
kullanilmaya baslanan kompozit materyaller, amalgamin alternatifi olarak heniiz kabul
edilmemektedir. Zira, kompozit dolgularin basarili bir sekilde hasta agzinda uygulanmasinda
cok yiiksek teknik hassasiyet gerekmesinin yan sira iginde bulunan monomer faz olan ve Bis
fenol-A-glisidil metakrilat ve urethandimetetakrilat gibi agiga ¢ikan artik monomer
molekiillerinin toksik etkisi, kompozit materyallerinin giiniimiizdeki halen ¢oziim bekleyen
onemli sorunlarini olusturmaktadir. Dolayisiyla, uzun siireli basarist kanmitlanmis ve daha
biyouyumlu bir restoratif materyal bulunana kadar amalgam dolgu giivenli bir sekilde
kullanilabilecek bir restorasyon materyalidir.

SORU 5- Dis hekimlerinin amalgam dolgusunun zararsiz oldugunu iddia etmelerinin
bilimsel kaniti var mudir? Bu dolgu ¢esidinin iginde bulunan maddelerin insan saglifna
olumsuz etkileri nelerdir?

CEVAP 5- Daha once de belirtildigi tizere, amalgamin giivenilirligi ve toksisitesi ile
ilgili bilimsel ¢alismalar yapilmigtir. Bu baglamda, Diinya Saglik Orgiitii, Diinya Dis Hekimleri
Birligi, Avrupa Dis Hekimleri Konseyi, Amerikan Dis Hekimleri Birligi, Amerikan Gida ve
[lag Dairesi, A.B.D Ulusal Multiple Skleroz Dernegi, Hastalik Kontrol ve Korunma Merkezi,
ABD Ulusal Zehir Merkezi, Yasam Bilimleri Arastirma Biirosu, Cevre Koruma Teskilat1 gibi
bilimsel kuruluslarin dental amalgamin giivenilir bir restoratif materyal olduguna dair gok
sayida yayinlar1 bulunmaktadir.

Ulkemizde de, muhtelif dis hekimligi fakiiltelerinden goriisler alinmig, ayrica konuyu
degerlendirmek tizere Bakanligima bagh Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nezdinde bir
bilimsel komisyon olusturulmus ve anilan Komisyonun konu ile alakal olarak yapmis oldugu
arastirma ve g¢aligmalarda, amalgam dolgulardan salinan civanin, hastalar i¢in hayati risk
olusturabilecek seviyelerden g¢ok daha diisiik dozlarda oldugu, s6z konusu materyalin
kanserojen etkisi bulunmadig1, bu minvalde, amalgam dolgunun giivenilir bir materyal oldugu
neticesine varilmistir.

SORU 6- Toksikologlarin aksine dis hekimlerinin amalgam dolgusunun insan
sagligim tehdit etmeyen bir madde oldugunu sdylemelerinin gerekgesi nedir?

CEVAP 6- Ulusal ve uluslararasi saglik orgiitleri tarafindan yapilan ve dental
amalgamin giivenilir bir restoratif materyal olduguna dair bilimsel c¢aligmalara
dayanmaktadirlar.

Géstermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



