UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE CIENCIAS GUIMICAS Y FARMACIA

DS ENJUAGUES

 ff;gFHﬁWWMWMl

1ieqi

P

QUIMICA FARMACEUTICA

Guatemala, septiembre de 1995.



DECANO

SECRETARIA

VoCcaL I

VOCAL 11

VOCAL III

vocaL IV

YocaL v

JUNTA DIRECTIVA DE LA

FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS Y FARMACIA

LIC.JORBE RODOLFD FPEREZ FOLGAR
LICDA. ELEONORA BGAITAN IZABUIRRE
LIC. MIBUEL ANBEL HERRERA BALVEZ

' LIC. GERARDD LEONEL ARROYD CATALAN
LIC. MIBGUEL ORLANDO GARZA SABGASTUME
BR. ANA MARIA RODAS CARDONA

ER. HAYRO DOSWALDOD GARCIA GARCIA



AGRADEFIMIENTO

A la Licda. Judith Villatoro de Castro:

For su asesoria en la realizacidn de este trabajo.

A Colgate Falmolive:
For su valiosa colaboracidén., en especial a la
Licda. Marta Julia Pefa, Ing. José Domingo Samayoa y a la

Licda. Monica Vargas.

A mis amigos:
Principalmente a 8ilvia Tello, Ana Elisa Facheco v

Joseé Eduardo Ochoa, por su apoyo incondicional.

Al Lic. Rolando Lépez:

Por sus consejos.

A Pfizer Corporation:

En especial al Lic. Oscar Penagos, por su

colaboracén y comprensidn para la realizacidn de este

Ltrabajo.

A la Disefladora Industrial Maria Reagina Calderdnt

Por su valiosa colaboracidén.



DEDICATORIA

A Dios:

For su infinito amor v fidelidad he reaiizadu parte de

mis metas.

A mis padres:

EFRAIN CANO ARIAS Y ARACELY GARCIA DE CAND por su

dedicacidn, amor y apovyo constante.

A mis hermanas:

WALESCA CAND DE ORTIZ Y CLAUDIA KARINA CAND DE

VILLAGRAN, por el apoyo que siempre me han brindado.

A mis sobrinitas:

ANBIE, ANA ELIZABETH Y MARIA FERNANDA.

Con amor especial a:

SERGID ALMENGOR, guien siempre ha estado dispuesto a

avudarme.

A mis amigos:
MENCHY, ANA ELISA, JUAN MANUEL, ASTRID, JOSE, KARLA
THELMA, CLAUDIA, HECTOR, MANUEL Y GUSTAVO, porque siempre

estuvieron conmigo, hasta en los momentos mads dificiles.



INDICE

Reﬁumen LE R R RN B BN R RS SEEREE S BERRERSRBREBENFERSEENRBRE BN

Inktroduccion visisiasnninn
Antecedentes ...cs=sasss an
Justificacion®® ..-esrvess

u.hj.tivniiiIIII""IIII.II

Hip‘ate’i!it.i--i.-lliii.-ll

Materiales Y h'tﬂdﬂ!. R

RSl tadon isscesvannniivs

" F R FF R

L O B

Discusion de Resultados ....ccce0004 RN A P

Conclusiones ...csvcanes iy
Recomendacion®s ..seessssns
ReferenciaS.cscvacscnvsaones

el o e SR e e e e

1
z

3

19
20
21
22
27
28
30
31
32

35



1. RESUMEN
Se investigd si las tres marcas de enjuagues bucales con
flbdor (identificados como A, B y C), expendidos en los
supermercados de la capital, cumplen tanto con la
concentracion de fluor declarada como con la concentracidén de

fluor recomendada por la ADA (Asociacidn Dental Américana)
para la prevencidn de la caries dental.

Las muestras fueron recolectadas al azar en los
diferentes supermercados de la :iudldl capital y el método
utilizado para su analisis fue por el eléctrodo selectivo del
ion fldor.

Los resultados mostraron que la marca A (t,p>0.00001) vy
C (t,p>0.0054) cumplen con la concentracidn de fluor
declarada en la etiqueta, pero solo la marca C cumple también
con la concentracion recomendada por la ADA para la prevencdn
de la caries dental.

Finalmente se recomienda que las autoridades de salud
efectuen programas de control a este tipo de enjuagues, para

asegurar que el consumidor obtenga productos de calidad.



2. INTRODUCCION

De acuerdo a los estudios realizados en los ultimos
anos, Bs indudable los beneficios que proporciona la
aplicacién de fluor en la prevencion de la caries dental.

Actualmente en el medio- odontolégico existen wvarias
formas de aplicacién de fluor que incluye desde pastas, geles
enjuagues hasta, selladores con fluor.

Los enjuagues bucales s0n Lina de las diversas
preparaciones tdpicas de aplicacidn de fluor gue se
encuentran disponibles.

Los enjuagues ofrecen ciertas ventajas como vehiculos
para la aplicacion tépica de fluoruro, contrariamente a lo
que ocurre con los déntrificuﬁ. por ejemplo los enjuagues no
contienen ingredientes gque, como los abrasivos, interfieren
guimicamente con el fldor.

Fara gue un enjuague bucal sea efectivo para la
prevencitn de la caries, es indispensable que contenga la
concentracieon de fluor adecuada (Solucion de fluoruro de
sodio 0.05% uso diarioc, fluoruro de sodio 0.2% uso semanal).

Es por ello que en el presente trabajo se cuantifico el
contenido de fluor en tres enjuagues bucales aue se
encuentran disponibles en la ciudad capital, identificados

como A, B ¥ C.



3. ANTECEDENTES

GENERALIDADES:

El fluor es  un elementoc  abundante de la corteza
terrestre vy su distribucion es generalizada en la
naturaleza.(1) Es el Mmas ElectruheqatiVG de todos los
elementos y no solo posee notables cualidades guimicas sino
también propiedades fis;nlﬁgicas de importancia para la salud
vy bienestar del hombre. (2)

Es un elemento gaseoso, perteneciente al agrupo de los
Hal®genos, cuyo nombre proviene del agriego y significa
"engedradores de sales". (3) Su color es ligeramente amarillo
verdoso en estado gaseoso, mientras gue en estado liguido es
de color amarille claro. Su olor es sumamente irritante
debido a la intensa fuerza atractativa frente a los
electrones, esto hace que sea un elemento wvenenoso. Y SuU
accion se debe a los violentos efectos oxidantes gue ejerce
sobre los tejidos wvivos. (4) La densidad es 1.2465%, hierve a
1889F v su punto de fusidon corresponde a 2238F; tiene un
poder de combinacidn extraordinario, se une casi con todos
los metales forma las 1llamadas sales binarias. excepto con la
plata, el oro W el platino; aungue puede atacarlos a

temperaturas comprendidas entre 5009F y &LOOQF.(5)



ACCION DEL FLUDR EN LA CARIES DENTAL:

La caries es una enfermedad de los tejidos calcificados
de los dientes, gue se caracteriza por la desmineralizacidn
de la porcion inorganica y la destruccion de la sustancia
organica de los dientes. Es una de las enfermedades cronicas
de los dientes que mas afecta a la raza humana.(&)

Las fisuras profundas del esmalte predisponen a la
caries. Aungue estos orificios profundos situados entre
cuspides wvecinas, no pueden considerarse como patolégicos,
Rproparcionan zonas donde se retienen los agentes productores
de la .arigs. La caries penetra el piso de las fisuras muy
rapidanente, porque aqui el esmalte es muy delgado. Al
llegar a la dentina, el proceso destructor se difunde a 1lo
largo de la unidn dentinoesmaltica socava el esmalte. Asi
urna zona extensa de dentina se vuelve cariosa sin presentar
ningun signo de alerta al enfermo, debido a que la entrada a
la cavidad es pequefD. Es necesario un estudioc culdadoso
para descrubrir dicha cavidades, porgue la mayor parte de las
fisuras del esmalte son mas peguenas gQque una sola cerda del
cepillo de dientes.(7)

Las laminillas del esmalte tambieén pueden ser
iocalizaciones predisponentes para la caries, porgus
contienen mucho material organico. Primordialmente, desde el
punto de vista de la proteccian contra las caries, la
estructura vy las reacciones de la superficie externa del

esmalte estan sujetas continuamente a mucha investigacion.(7)
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Las pruebas in vitro demuestran gue la solubilidad acida
del esmalte puede reducirse considerablemente mediante
tratamiento con diversos agentes qguimicos, particularmente
con los fluoruros. Las pruebas clinicas basadas en esto
presentan reduccidon en &1 40% o mas, en la frecuencia de las
caries en nifos, después de aplicaciones tdpicas de fluoruro
de sodio o de estaro. (7)

Los medios mas efectivos para el control de las rcaries
en la poblacion hasta la fecha, &5 £1 ajuste del nivel de
fluoruros en el agua potable en proporcidn de una parte por
milldén. Donde el agua potable contiene &1 fluoruro natural
la prevalencia de la caries, tanto en nifos como en adultos,
es aproximadamente 45X menos que en las regiones sin fluoruro
natural, ¥y los estudios a largo plazo demostraron gue sera la
misma proporcitn de proteccidon mediante los programas de
fluoracidn del agua. Se cree gue los mecanismos de accidn
son principalmente la combinacidn de cambios en la
resistencia del esmalte, desencadenada por la incorporacicn
del fluoruro durante la mineralizacidn v las allteraciones en
el medio ambientes de los dientes. en especial., la flora
bacteriana bucal.(7)

La superficie del esmalte en la regitn cervical debe
conservarse lisa ¥y bien pulida, por cuidado adecuado en =]
hogar v por la limpieza regular efectuada por el dentista.
Si la superficie del esmalte rervical se descalsifica o =e
vuelve rugosa por cualguier pitro mecanismo. se  acumulan
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restos de comida, placa bacteriana y otros materiales sobre
ella. La encis en contacto con la superticie del esmalte
rugoso cubierto por detritos sufre cambins inflamatprios. La
gingivitis resultante conduce a una enfermedad periodontal
mas seria, =i no es tratada rapidamente.(7)

El1 fluor es la clave en la prevencién de la caries., (B)
Se observa gue la reduccidn de caries dental se presenta en
un S0-70% con. la fluoracion del agua ya sea natural o
artificial, lo que constituye el método de eleccion: pero el
beneficio del fluor también se da con métodos alternativos
para incorporar el fluor al esmalte, incluye 1la ingestion
oral de fluor, aplicaciones tdpicas y uso de dentifricos
fluorados. (1)

El mecanismo por el cual el flior inhibe la caries es
conocido e involucra varios aspectos.

La caries dental se inicia por disolucidn Acida del
esmalte la que resulta de la actividad metabdlica de los
microorganismos de la placa dental, gue utilizan la sacarosa
de la dieta u otros carbohidratos como sustrato (1).

En las lesiones caripsas iniciales la desmineraliracion
progresa mas rdapido en el eSmalte subsuperficial que en el
superficial, ¥ como resultado se producen manchas n una
superficie aparentemente intacta. (10}

El principal efecto del fluor en la inhibicidn de la
caries se logra, probablemente., &1 disminuir 1la solubilidad
del esmalte. El fluor sustituye parcialmente los iones
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hidroxilos en los cristales de hidroxiapatita: como  Se
muestra en la siguiente reaccidn:

[ESLD I FES S (DH]IZ + FF ==asoscame > Calo (PD4)6 FZ + 2 (DOH)])
Lo que resulta en un producto menos soluble, en cristales de
mayor tamafio y ademéas de mavor perfeccion.(1) Este tipo de
reaccion es coman a todas las formas topicas, sea que se use
fluoruro de sodio, fluoruro de estafio. o soluciones
aciduladas de fluoruro fosfato. (%)

La mayor concentracion de fluor se alcanza hacia la
superficie del sesmalte ({hasta 10,000 pom en los - S |
exteriores), disminuye bruscamente hacia niveles mas baios en
las capas profundas ( S0-200 ppm )} esta alta concentracion en
la superficie parece decisiva en la inhibicidn de la
disolucidn acida.(1)

Ademas de la reducida solubilidad del esmal te, la
concentracidn de fluor de 1la placa dentaria es suficiente
(25-50 ppm) para inhibir la accitin de las enzimas bacterianas
la produccidn de Acido por muestras de placa tomadas de
individuos provenientes de una comunidad que utiliza fluor.,
fue menor en comparacidn a comunidades qgue no lo utilizan (1)

Una alta ingesta durante el periodo de formacién dentaria
también puede producir cambios morfoldgicos tales como
fisuras menos profundas v mas redondeadas.

Ya gue el fluor ejerce su mavor proteccidn contra la caries
en superficies lisas y menor contra la caries en puntos
hundidos ¥ fisuras, los cambios morfoldgicos descritos son

e



probablemente de poca importancia.(l)

El fluor en concentraciones apropiadas, demuestra
severos efectos sobre las bacterias asociadas con la
caries:1.Inhibiciédn de la actividad de la enolasa, la cual
estd involucrada en el metabolismo de carbohidratos, b
ademas, en el transporte de glucosa:

l. Parcial inhibicidan de la enolasa & produce con Qna
concentracion de 0.5-1 ppm de fllor.

2. Inhibicidn de fosfatasas involucrados en la degradacidn de
fosfatos en azdcar.

2. Inhibicidn del transporte de potasio, involucrado en el
metabolismo de carbohidratos.

q., Disminucidn del atague de bacterias en las superficies.
5._ Posiblemente, efecto sobre la. sintesis extracelular de
polisacaridos. (B)

La eficacia del fluor en la prevencidon de la caries es
mas importante que la frecuencia de las aplicaciones gue la

concentacidn de fllor. [(B)

FARMACOCINETICA DEL FLUOR:
Absorcidn Gastrointestinal:

El sitio principal para la absorcidn de fluor en
el hombre parece ser el gstédmago aungue estudios en animales
de experimentacion sugieren que también hay absorciédn a nivel
intestinal.

Su absorcidn es considerada como pasiva, sin involucrar
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transporte activo. Hasta el “?33 de una dosis ingerida se
absorberd en la primera hora y aproximadamente 21 F0% en ocho
horas. E1 fldor en solucidon en el agua de bebida es casi
completamente absorbido mientras que solamente se absorbe
aproximadamente del 50 al BOY% del fluor aque normalmente se

encuentra en las dietas humanas. (1)

Distribucidn:

Debido a la gran afinidad del fluor por la apatita,
los tejidos calcificados adguieren, con creces, las mas altas
concentraciones de fldor de todos los tejidos. Ern orden
descendente las mas altas concentraciones se encuentran en el
cemento, 21 hueseso, la dentina v el esmalte. El contenido de
fluor del esqueleto aumenta apreciablemente con la esdad. va
que este elemento es firmemente retenido después de su
incorporacion al mineral del hueso.

Se reportan concentraciomes hasta de 3,500 ppm en las
cenizas de hueso de costilla, aun cuando a lo largo de la
vida se haya consumido agua potable con concentraciones de
fluor menores de 0.1 ppm.(1)

El fluor estad ampliamente distribuido en los tejidos
blandos (tanto extra como intracelularmente). pero a bajas
concentraciones las cuales se acercan a los niveles
plasmaticos. Con base a peso humedo, 1 contenideo de 1los
tejidos blandos raramente excede a 0.5 ppm v tal nivel no
fluctia mayormente con la edad o la ingesta de fluor. (1)

B



Metabolismo:

El fluor ingerido es rapida v casi completamente
absorbido, a menos gue haya sido ingerido en forma de =sales
insolubles o compuestos orgénicos.

El fluor absorbido se deposita en los tejidos mineralizados o
se excreta por la orinai asi es gue las.concentraciones de

fluor plasmatico estan efectivamente reguladas.(1)

Excrecidn:

La excrecidn de fluor por la wvia renal es la mas
importante ruta de eliminacidn, con peEgquenas pardidas
adicionales por el sudor v las heces.

La excrecidn urinaria es muy rapida; en el adulto del 20
al 30% de una dosi=s ingerida oralmente es excretada por la
orina dentro de un lapso de tres horas. En general
aproximadamente 24 horas. (1)

Como respuesta a las ingestas prolongadas a un nivel
constante por muchos afios, la excrecidn urinaria puede 1legar
al 100% de fldor ingeride en el agua. E1 flidor es eliminado
de la circulaciédn glomerular; debido a que 1la reabsorcidn
tubular es stlo de alrededor del 50 al &0% (comparado con

P9.9% para Cl) la excrecidn de fluor es rapida.(1)

TOXICIDAD DEL FLUOR:
Tanto el efecto téxico agudo como el crénico resulta de
una ingestion excesiva. Hasta 1970 se habian registrado
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menos de 500 casos y la mayoria habian resultado de un solo
accidente hospitalario.

Una dosis fatal requiere de 2 a 16 g de fluor soluble.

La toxicosis créonica es comun, resulta principalmente del
consumo de aguas con alto contenido de fluor. La fluorosis
industrial en =1 hombre es poco comin ¥y generalmente "
relativamente trivial en su severidad ". El consumo de agua
con un contenido de 2 ppm de fluor o mas durante el periodo
de formacidn dentaria resulta en varios grados de moteado del
esmalte, pero por otra parte no tiene efectos colaterales.
Probablemente es necesario un consumo prolongadeo de 20 a 80
mg/dia para producir deformidades esqueléticas
incapacitantes, aungue evidencia radiografica de
osteoeclerosis aparece con ingestas mas bajas.

Cualgquier peligro de toxicidad consecuente al consumo de
agua artificialmente fluorada (0.7 ppm a 1.5 ppm depende de
condicione=s climAticas) puede descartarse.

Recuentos anecddticos de reacciones alérgicas vy una
amplia gama de otros transtornos, son efectivamente refutados
y numerosos estudios epidemioldgicos fallaron en revelar un
aumento de enfermedades mas serias. De hecho, wuna mayor
ingestion de fluor por la formacion adulta despuds de que la
formacidn dentaria se ha completado, seria ventajosa en wvista
de su potencial accion protectora contra las acciones
rarificantes del hueso.

Si se considera ésto, #]1 aumento de la ingestidn de
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flior por la wvia de  los productos. alimenticios, que ha
resultado con el uso de agua fluorada en la elaboracidn de
los alimentos, deberia verse mas bien con satisfaccion gue

con alarma.(11)

ENJUAGUES BUCALES:

El efecto cariostatico de los fluorurps topicos fue
estudiado a partir de la década de 1940 y desde entonces las
investigaciones realizadas sugieren que la caries pugde
inhibirse casi completamente mediante su aplicacidn.

El fluoruro no debe considerarse solamente como un
agente preventivo, sino que es, tambieén, un medio terapéutico
para lesiones activas. MNo existe L unico programa
recomendable con fluoruros, sino gue para racionalizar su uso
deben tomarse en cuenta factores como condiciones sociales,
habitos de wida, sistemas de atencidn de salud bucal,
historia pasada de caries, estado de higiene bucral vy dieta.
51 se mantienen constantes los factores mencionados
anteriormente, el método de eleccidn serd el gue posea mayor
efecto preventivo.(12)

Existen enjuagues bucales con fines unicamente
cosméticos ¥ otros como los fluorados, que tienen ademas
fines terapéuticos (prevencion de la caries).

En afos recientes los enjuagues con fldor se incluyen
en una categoria importante de enjuagues bucales.

Estos productos fueron derivados del trabajo de pioneros en
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la terapia del flior quienes demostraron la eficacia de la

accidn anticariogénica de los enjuagues bucales con fluor en

varias concentraciones de este. La adicidn del fldor a

formulaciones con vehiculos actuosos no presentan mayores

dificultades como otros en cuanto a estabilidad v efectividad
de la dosis.

Varios afos atrds la seguridad de los enjuagues bucales
fue cuestionada con respecto a la potencialidad e estos
productos, como posible causa del caricinoma oral. lo cual
se evalua en la actualidad.

Una de las caracteristicas por las cuales se acepta el
atributo cosmético de los enjuagues bucales, es que provee al
usuario una sensacion refrescante y limpia.

Los enjuagues bucales al igual gue las pastas dentales,
son formulados con agentes saborizantes v otros materiales
proveen sensaclidn de placer en la cavidad oral. (B)

El uso de éstos para el alivio en las irritaciones de la
garganta disminuye considerablemente.

La FDA ha propuesto seis fadrmulas para la preparacidn de
los enjuagues bucales:

l.- Fluoruro de fosfato acidulado: fluoruro de sodio acuoso
acidulado con acido fosforico/fosfato de sodio, el
producte final contiene 0.02% de ion fluoruro., pH 3.0 -
4.5, fosfato 0.1M.

2.= Fluoruro de fosfato acidulado: fluoruro de sodio acuoso
aclidulado con Acido fosfaricos fosfato de sodio, el
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producto final contiene 0.01 % de ion fluoruro, pH 3.5.
3.— Fluoruro de sodio nuetras: 0.02% fluoruro de sodio a un

pH aproximadamente de 7.
4.~ Fluoruro de sodio neutral: 0.05% de fluoruroc de sodio a

un pH aproximadamente de 7.

9.—- Fluporuro de sodio concentrado: flururo de sodio
concentrado conteniene instrucciones para diluir con agua

a concentracion de 0.024 o 0.05% de fluporuro de sodio a

un pH aproximadamente de 7.
6.~ Fluoruro de estafio concentrado: fluoruro de estafo

concentrado a un forma estable. conteniene instrucciones

para diluir a 0.1% de fluoruro de estafo inmediatamente
antes de usarlo.

Todas las formulaciones anteriores tienen en coman el
requerimiento de no ser envasadas en envases que contengan
mas de 120mg/envase.

El mas efectivo de los enjuagues es el que se practica
una vez por semana con fluoruro de sodio al 0.2%. lao gue
disminuye de 20 a 40% de caries.(13)

Otro requisito para la venta de estos productos es la
rotulacion, para el fluoruro de sodio 0.05% de fluoruro de
sodio, se recomienda:

Adultos vy nifios de & afos de edad y mavores: usar una
vez al dia después de cepillar sus dientes con una pasta
dental, realice wvigorosos gargarismos con 10ml del enjuague
en sus dientes por un minuto y luego expulsar. Mo comer o
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beber por 30 minutos después de lo anterior. Nifos menores
de 1? afos de edad deben ser supervisados en £l uso de este
producto. MNifos menores de & afos de edad: consultar a su
médico o dentista.

Para los enjuagues de ©0.02% de fluoruro de sodio, el
rotulo debe indicar que: adultos y nifos de & aros de edad y

mayores: usaran dos wveces al dia después de cepillar los

dientes con pasta dental. Realizar vigorosos gargarismos con
10ml de enjuague por un minuto y expulsarlo. Mo tragar el
enjuague. No comer o beber por 30 minutos despues. Las

advertencias para los nifios menores de 12 afos de edad., como
se describid para los anteriores.(B)

Los enjuagatorios son ideales para uwtilizarlos en
programas preventivos escolares debido a que pusden
supervisarse muchos nifnos, con uwun costo minimo. Se han
estudiado una gran variedad de compuestos fluorados. pero los
mas utilizados son los gue contienen fluoruro de sodio en
diferentes concentraciones,.

Se demostrd que bajas concentraciones de fluoruro en los
fluidos orales estadn asociadas con mavores concentraciones en
placa: que bajas concentraciones de fluoruro son suficientes
para inhibir la gluceolisis ¥y produccidon Acida bacterianaj v
que repetidas exposiciones a bajas concentraciones de
fluoruro promueven la remineralizacion de lesiones carinsas
incipientes. (12)

Numerosos estudios demuestran gue el fluor incorporado
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en un enjuague bucal es eficaz para reducir la caries en
periodos de uno a tres afnos. El efecto se mantiene si se

continia 1 tratamiento. (14)

NIVEL DE FLUOR EN LOS COMPUESBTOS FLUDRADOS CON EVIDENCIA
CLINICA ACEPTADDS PDOR LA AMERICAN DENTAL ASSOCIATION:

% Solucidn de fluoruro de sodio:

Uso tdpico al 2%. Enjuagatorio, 0.054 uso diario, ©O
0.2% uso semanal. Suplementos no mas de 300 mg de fluoruro
de sodio. Accidn desensibilizante de fluoruro de sodio al

I3%.
** Fosfato fluor-acidulado:

Al 1.23% de fludor en aproximadamente 1% de Acido
ortofosférico. Solucidn enjuagatoria de 0.02% y 0.04% usados
diariamente con una reducciﬁn de caries de 1B vy 264
respectivamente. Pasta profilaActica al 1.2% de fluor.

** Monofluorofosfato de sodio:

Pasta profilactica al 5%. Dentifricos al 0.7&6% de HFP.

Accion desensibilizante en dentifricos con contenido de 0.786%

de MFP.

** Fluor estafioso:
Aplicacion topica al B%. Solucidn enjuagatoria 250 ppm
(0.1% de fluor estafoso). Solucidon gel 0.4%. Pasta

profilactica al BY del flior estafoso.
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¥*¥ Otras soluciones topicas:

Fluoruro de amonio al 0.1% enjuagatorio. Fluoruro de
amonio gel al 1.23%. Tetrafluoruro de titanio aplicacion

topica al 11%. (13)

TECNICAS DE ANALISIS PARA FLUDOR:

En la actualidad existen distintos tipos de técnicas
para el analisis de fluor; entre los cuales se encuentran las
volumetrias, cromatografia de gases cromatografia de
intercambio idnico, métodos radio—quimicos, resonancia
magnética nuclear ¥ el método potenciométrico ron electrodo
para iones especificos de fllior (ISE).

* METODOS WOLUMETRICOS:

Dentro de estos métodeos se encuentran la titulacidn con
nitrato de torio, de lantano o de trifeniltino. El punto
final de la valoracion puede determinarse por un indicador o
potenciométricamente, con 2] electrodo ISE para Fluor,

** METODDS COLORIMETRICDS:

Estdn basados en determinaciones espectrofotométricas de
complejos de F coloreados yv se utilizan para cantidades de
fluor en miﬁrngramns. Estos metodos tienen aplicaciones
especiales, peroc de alguna manera son reemplazados por el
ISE.
kxx METODOS CROMATOGRAFICOS:

S5e utiliza la cromatografia de gas, en el cual el F se

e



convierte a trifluorometilsilano previo a su inyeccidn v
medicidn.
%% METODO POTENCIOMETRICDO (ISE):

Actualmente, éste método es 1 mas utilizado pararel

andlisis de fluor, va gue es rapido v especialmente Util para
soluciones diluidas de fluor. Consiste en la medicidon del
potencial entre la muestra y el electrodo de referencia.
Para que el método sea exacto debe trabajarse con soluciones
de muestra vy estandares iguales, asi como con las mismas
temperaturas, va gue cada grado centigrado de diferencia
puede causar hasta el 2% de error.
El electrodo ISE para flior esta compuesto de un cristal de
lanptano, unido a un cuerpo plastico que contiene una solucidn
de referencia, la cual es comunmente fluoruro de sadio O.001HM
¥y cloruro de potasio 0.1 M. Dentro de #sta, hay sumergido un
electrodo calomel, para hacer el contacto.

La presencia de TosfTatos, sulfatos vy nitratos, interfieren

con la correcta determinacidn de fluor.
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4. JUSTIFICACIONES

Emn GBuatemala se encuentran disponibles gran cantidad de
productos para el cuidado dental, dentro de los cuales

figuran los enjuagues bucales con fluor.

Dichos enjuagues son consumidos ampliamente por la
poblacidn, por lo cual es importante evaluar, si cumplen con
la concentracion de fluor declarada y la coconcentracion de
fluogr recomendada por la Asociacidn Dental Americana. para la

prevencion de la caries dental.

En 21 pais a la fecha no existe informacion referente a
estudios relacionados a este tema, unicamente informacion
referente a pastas dentales, por lo cual es importante
realizar estos estudios también en enjuagues bucales, puesto

gue el numero de usuarios cada vez es mayor.
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5.1

5. OBJETIVOS

Determinar si los enjuagues bucales evaluados
cumplen con la cantidad de fluor declarada en la

etiguesta.

Comprobar si los enjuagues bucales gue cumplen con
la cantidad de +fluor declarada en la etigueta,
también cumplen con la concentracidon de fluor
recomendada por la Asociacion Dental Americana,. en

la prevencidn de la caries dental.
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&. HIPOTESIS

4.1. Los enjuagues bucales de consumo en el mercado de
Guatemala cumplen con las concentraciones de fluor

declarada en la etigueta.

6.2 Los enjuagues bucales que cumplen con la
concentracion de fldor declarada en la etigueta,
cumplen también con la concentracidn de fluor
recomendada por la Asociacitn Dental American para

la prevencitn de la caries dental.



7. MATERIALES Y METODOS.

7.1 Universo de Trabajo:
Constituido por tres marcas de enjuagues bucales con
filuor (A,B y C), los cuales representan el 100% de los

registrados en Guatemala, dos de produccidn mnacional ¥y uno

importado.

7.2 Medios:
7.2.1 Recursos humanos:
Autora: Wendy Aracely Cano Garcia.
Asesora: Licda. Edna Judith Villatoro Lépez de
Castro.
7.2.2 Recursos materiales:
¥ Instalaciones:
Seccidn fisicoquimica de Cosméticos de LUCAM.
Laboratorio de Colgate-Palmolive, S5.A.
¥ Materiales y equipo:
Enjuagues bucales con fluor que se recolectaron
en los supermercados de la capital, los cuales
fueron identificados con las letras A, B, C.
Pipetas volumétricas.
Pipetas graduadas.
Probetas.
Electrodo selectivo de fluor,
Fotencidmetro.
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Agitadores magnéticos.
Magnetos.

Beakers plasticos.

Balones aforados de plastico.

Frascos plasticos.

*Reactivos:

Solucidn patron de fluor:

Preparar una solucidn acuosa de fluoruro

de sodio gue contenga 1.0 mg de ion fluor por
cada mililitro de solucion.

TISAB buffer:

Freparacion:

60 gramos de acetato de amonio, B gramos de sal
disddica del Acido etilendinitrilotetraacético,
200 gramos de nitrato de sodio y =e afora a 2
Litros con agua desionizada. Para obtener el
TISAB buffer ajustado se agrega NaOH al S50%
para llevarlo a un pH de 7.

Acido percldorico al 70% en peso.

7.3 Procedimiento:
7:3:.1 Mé&todo de cuantififaciﬂn de fluor por electrodo
selectivo:
¥% Solucidn stock de fluoruro de sodio:
Disolver 2.20Bg de NaF (corregir si 100%) en

_EE.-.-



agua desionizada W aforar a S00 mlL .
Almacenar en un recipiente plastico. Esta

solucidn es 2000 ppm Fluoruro.

¥k Estandares:
En un baldn de 500 mL agregar 25 mbL de la
solucion stock (2000 ppm Fluoruro) con agua.
Esta solucidn es equivalente a 100 ppm de
Fluoruro.
En un baldn de 100 mbL agregar &.7 ml Acido
perclorico, 2 mL de la solucidn stock de 100
ppm, diluir con buffer y mezclar. Repetir el
paso anterior con alicuotas de 3, 4, 5 v & mL de
la solucidn stock de 100 ppm para curva de
calibracion.
¥%¥ Procedimiento:
= Medir exactamente la cantidad de muestra gue
equivalga a 0.1 mg del fluoruro.

— Agregar 30 mL de agua destilada, mezclar hasta
dispersar completamente.

- Transferir cuantitativamente a un baldn de 100
mL .

= Diluir con agua y mezclar con magneto.

- Medir wuna alicuota de 10 mL de la solucidn
clara e introducirla dentro de un recipiente
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plastico de 40 mL que contiene 20 mL de acido
perclorico.

- Cerrar terméticamente vy agitar suavemente en
Barmo Maria 7000, 4357 .

- Remover lu? recipiente v enfriarlos en un bafo
de hielo.

- Medir una alicuota de 10 mL en un balon de 100
mi .

=~ Diluir con buffer.

- Medir 30 mL de s=solucidn estandard 2 ppm de
Floururo en un beaker y agitar con un magneto,
mientras se determina la lectura en mVolt.
Equilibrar por 5°'.

- Hacer lals determinaciones tanto al estandad

como a las muestras.

7.4 Disefio de Muestreo:
7.4.1 Disefoco de Muestreo:
k¥ Tamafo de muestra:

Segun los calculos estadisticos descritos en la
seccion de anexos, €1 tamafo de la muestra debio
ser de %9& productos por cada marca (cuando la
proporcidn de aceptables es del BS0XL). Sin embargo
se realiazd una prueba piloto con 10 productos por
cada marca, con lo cual la proporcion de aceptables
del 100 % para Ay C y O % para B, no fue necesario
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un mavyor numero de muestras.
¥*¥ Forma de Muestreo:

El muestreoc se realizidh al arzar: Se elabord un
listado de los supermer cados de Ila capital,
asiganandole a cada uno un nuamero, luego se realizd
un sorteo para elegir diez supermercados, de los
cuales s@ tomd wuna muestra de cada marca, se
recolectaron las diez muestras de la marca A, las
diez de la marca B y las diez de la marca C.
¥%¥ Analisis de Resultados:

= Prueba de Hipadtesis.

- Presentacidn grafica de resultadns.
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8. RESULTADOS.

Después de procesar los resultados obtenidos, se ordenaron en

la tabla 1 (ver anexo 2), en la cual se puede observar gue:

X

Para la marca A la media de 1la concentracidn de fluor
encontrada es de 10Z2.842 ppm (0.02Z%4 NaF), la gue esta por
encima de la concentracitn declarada que es 100 ppm
({t,p>0.00001), ver grafica en anexo 3.

La media para la marca B es de 107.81% ppm (0.024% NaF), lo
cual indica que la concentracion de fluor encontrada esta
por debajo de la concentracion de fluor declarada, gue es
224.6 ppm (t,p>0.00001), ver grafica en anexo 4.

La concentracidn media de fluor encontrada para la marca C
es de 225.611 ppm (0.05% NaF), lo cual es un valor superior
al declarado que es 224.6 ppm (t,p>0.0054), ver grafica en

anexo 9.
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2. DISCUSION DE RESULTADOS

Al analizar los resultados obtenidos se observa gue las
muestras del grupo A cumplen con la concentracion de fluor
declarada en la etiqueta, pero no cumple con lo recomendado
por la ADA, ni en wun 50%. Por lo cual se puede decir gque
dicha cantidad de fluor no es suficiente para la prevencion
de la caries dental, indicacidn para la gue estda incluido

este componente en la formula de este producto.

Las muestras del grupo B no cumplen con lo declarado en
la etiqueta ni con 1lo qﬁe recomienda por la ADA. Constituye
ésto, un engafo para la poblacién consumidora. Esta
disminucidn en la concentracidn de fluor podria deberse en
primer lugar a gue el fldor es bastante honeroso por lo gue
el fabricante para bajar costos de produccidn disminuve 1la
cantidad de fluor agregada a }as productos o utiliza materia
prima de mala calidad; en segundo lugar puede deberse a gue
el productor no tiene instaurados sistemas de control de
calidad para materia prima y producto terminado.

Las muestras de la marca C si cumplen tanto con la
concentracion de flhor declarada en la etigueta como

con la concentracidn de fluor recomendada por la ADA.
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La dnica marca que es recomendable para la prevencidn
de la caries dental no es de produccidn nacional, esto puede
deberse a gue en oiros paises el control de calidad en estos
productos es mucho mas estricto v que las instituciones
encargadas de dicho control cuentan con todos los recursos v

apoyo legal necesario.
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10.1

10,2

10.3

10.4

10. CONCLUSIDNES

Las muestras de los dos enjuagues de manufactura
nacional nmo cumplen con las concentraciones de fluor
reconmendadas por la ADA, aungue las muestras de una

de estas marcas si cumple con lo declarado en la

etigueta.

Las muestras de los enjuagues de la marca importada
cumplen con las concentraciones de fllor declaradas

en la etigueta v con las recomendadas por la ADA.

Los laboratorios nacionales no se preocupan por la
elaboracion de productos que cumplan con lo
recomendade por la ADA, lo cual iria en beneficio del

consumidor.

El método potenciométrico (ISE) es.rApidu vy efectivo

para el analisis de fluor.
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11.1

11.2

11.3

11. RECOMENDACIONES

Las autoridades de salud correspondientes deben
realizar programas de control sistematicos a estos
productos, especialmente los de produccidn nacional,
y de ser pnsible_retirar del mercado aguellos gue no

cumplen.

Para un mejor control sobre estos enjuagues., debe
existir una normativa especifica para ellos, regida

por COGUANDR.

Al ministerio de Salud Publica vy fAsistencia Social
brindar el apoyo necesario (econdmico v técnico)l a
las instituciones encargadas del registro v control
de estos productos, para optimizar los controles de

Campo Yy para asegurar la calidad de estos productos.
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12.3.
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12.5.
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13. ANEXODS

ANEXD 1.

¥x CALCULD DEL TAMARD DE MUESTRA:

p= proporcion de los gue cumplen = 50%

= proporcién de los gue no cumplen = 50%

n= 2 pq , en donde:

d
Z = error 54 = (1.956)
p = 0.5
g = 0.9
d = 10%
n = (1.96) (0.5)(0.%) = 96 productos por marca.
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ANEXO 2

TABLA 1

CONCENTRACION DE FLUOR EN ppm DE LAS
MUESTRAS ANALIZADAS.

A

103.350

102.878

226.127

105.743

107.698

225.094

104.780

109.689

224.065

93.875

103.350

225.094

105.744

113.261

226.127

102.873

108.182

227.164

100.090

102.408

225.094

104.780

112.744

225.094

104.780

105.743

226.127

102.408

112.229

226.127

102.842

107.819

225.611

MEDIA

102.842

107.819

225611

STD

3.596

4.148

0.877
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FLUOR EN PPM

ANEXO 3

CONCENTRACION DE FLUOR ENCONTRADO
EN ENJUAGUES DE LA MARCA A

MUEGTRAS

. FLUCR EN MUESTRAS —%— VALOR F. DECLARADO




FLUOR EN PPM

ANEXO 4

CONCENTRACION DE FLUOR ENCONTRADO
EN ENJUAGUES DE LA MARCA B

MUESTRAS

- FLUOR EN MUESTRAS —*— VALOR F. DECLARADO




FLUOR EN PPM

ANEXO 5

CONCENTRACION DE FLUOR ENCONTRADO
EN ENJUAGUES DE LA MARCA C

MUESTRAS

B FLUOR EN MUEBTRAS —#— VALOR F. DECLARADO
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