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1. RESUMEN

En la Republica de Guatemala se comercializan varios productos para la higiene y cuidado
personal, entre ellos el dentifrico, pasta dental, crema dental o pasta de dientes con fldor, dichos
productos se han estudiado y analizado en cuanto a su concentracion de fldor que reportan los
fabricantes en los productos finales, tomando en cuenta para la eleccidon de la muestra su alto

nivel de comercializacién o preferencia.

El presente estudio se basé en la normativa guatemalteca COGUANOR NGO 30 019 en la
cual se determind la concentracidon de fllor soluble total en 50 muestras por conveniencia,
posteriormente aplicando para los datos obtenidos el método estadistico de t-student, desviaciéon
estandar y media aritmética. De los dentifricos, se analizaron 10 muestras de cada marca por
triplicado, tomando en cuenta que provinieron de diferentes lotes. Las muestras a estudio se
escogieron segun los resultados de la herramienta de la encuesta, tomando en cuenta que fuesen
de mediana o baja comercializacion. El método aplicado para la determinacion de la concentracion
fue por medio de un método selectivo a iones fldor; el cual utiliza un electrodo selectivo a iones
fldor (ISE), la muestra se trato previamente con una digestién con acido débil y un buffer regulador

de pH y de fuerza idnica.

Las muestras que se analizaron, dependiendo de su marca, fueron manufacturadas en
México, Estados Unidos de América y Brasil, asi como en nuestro pais, Guatemala. Manejando un
valor de concentracién de flior variable, comparado con el resto de marcas, fueron las muestras

manufacturadas en Estados Unidos de América las de menor concentracion.

Analizando la normativa guatemalteca y referencias bibliograficas, se llegd a establecer un
parametro para la concentracién de fldor soluble total (1,003 ppm F’ si provenia de NaMFP ¢ 1,086
ppm F si era de NaF, hasta un limite maximo de 1,500 ppm F para ambos ingredientes) para dar
un dictamen final a cada muestra. Las concentraciones de fllor encontradas en estos productos
fueron bajas comparadas con lo establecido en su envase, tomando en cuenta este parametro se

concluye que el 62% si cumple con lo establecido, mientras el 38% no cumple.



2. INTRODUCCION

Entre las preparaciones dentales actuales que ayudan a la limpieza de los dientes estan las
pastas dentales; pasta dental o dentifrico que es la mezcla de productos quimicos que sin poseer
propiedades medicinales o curativas, estdn destinadas a limpiar los dientes y encias. Segun las
normativas guatemaltecas, un dentifrico o pasta dental con flior es definido como un producto,
que utilizado conjuntamente con un cepillo dental, cumple la funcion de remover las
acumulaciones diarias de residuos de alimentos y otros depdsitos, de la superficie expuesta de los
dientes; adicionalmente puede remover manchas y eliminar olores sin dafar el esmalte de los
mismos (1). Estda demostrado que un nivel apropiado de flior en los dentifricos y el uso cotidiano,
por lo menos tres veces al dia, mediante una limpieza adecuada de los dientes previene mas del

50% de la carie dental en adultos y nifios (katz, McDonal y Sookey, 1975, 10-140).

Con respecto al cumplimiento de los niveles de fluor en los dentifricos comercializados en
nuestro pais, se tiene una normativa en la cual especifica ademas de los parametros minimos a
cumplir; las especificaciones para empaque, etiquetado, materias primas, cantidades de agentes
anticaries, en este caso agente fluorizantes. Para el cumplimiento de este pardmetro depende no
so6lo de la marca o industria que lo fabrique con respecto a la calidad y apegd a las normativas,
sino también a las especificaciones que se indican tanto en su etiquetado como en su parte
publicitaria, en las cuales aseguran las propiedades profilacticas para la prevencion de caries. Otro
factor muy importante es que para el cumplimiento de estos parametros, principalmente el fldor,
se debe de tomar en cuenta que existen varios agentes fluorizantes y por lo tanto diferentes
concentraciones encontradas en las distintas formulaciones de estos productos; fluoruro

estafioso, fluoruro de potasio y monofluorofosfato de sodio (COGUANOR, 1987, p. 1-8).

Para la comprobacién de los niveles de flior, como agentes fluorizantes, es importante
mencionar que segun las normativas técnicas guatemaltecas exponen niveles minimos de agentes
fluorizantes de un dentifrico, pero no niveles maximos o bien un parametro establecido. Ademas
no existe un método establecido o normado para la determinacion de este agente fluorizante con
propiedades profilacticas ante las caries, sdlo se hace referencia en la normativa NGO. 30 020 h3:
Pasta dental. Determinacién del contenido de flior., pero no existe tal documento que apoye
dicha evaluacién del contenido de las pastas dentales comercializadas en la Republica de

Guatemala (katz, McDonal y Sookey, 1975, 10-140).



Este estudio fue de utilidad para poder redactar una base tedrica o bien proveer un método
especifico de referencia actualizado acerca de la determinacién de los diferentes agentes
fluorizantes encontrados en los dentifricos que se comercializan en nuestro pais. EI método
propuesto tuvo cierta especificidad y sensibilidad para la determinacién del agente fluorizante por
medio del método de Electrodo de 16n Selectivo de Fluor (ISE-flior); método que es especifico
comparado con otros métodos utilizados actualmente. Dicho estudio se realizd6 con una muestra
estadisticamente representativa de estos productos, tomando en cuenta el producto de

preferencia baja o media por el consumidor guatemalteco.



3. ANTECEDENTES

3.1 GENERALIDADES Y ASPECTOS BASICOS.

Desde la antigliedad los dientes sucios se frotaban con un lienzo blanco y una
mezcla de ceniza y miel blanca, para el tratamiento de encias enfermas habia que mezclar
semillas, raices de ortiga, yema de huevo y miel blanca (Morales, 2004). La historia de los
dentifricos se remota a varios siglos atras, los ingredientes empleados fueron partes de
animales disecadas, hierbas, miel y minerales. Durante muchos afios, se utilizaron
materiales que eran realmente perniciosos para la salud bucal; esos materiales incluian
elementos excesivamente abrasivos, minerales de plomo, 4cido sulfurico y acético.
Teniendo en cuenta la necesidad de dentifricos seguros y eficientes, se promovié la
investigacion y el desarrollo de los dentifricos actuales y con ello se desarrollé una gran

industria (katz, McDonal y Sookey, 1975, 10-140).

Como resultado, las funciones de los dentifricos actuales se han expandido
notablemente hasta incluir los siguiente: 1) limpieza y pulido de las caras dentales
accesibles; 2) control de la halitosis; 3) disminucion de la incidencia de caries dental; 4)
promocién de la salud gingival, y 5) provisién de una sensacion de limpieza bucal. Estas
funciones se realizan de una manera segura, sin abrasién indebida de los tejidos duros del

diente y sin provocar irritacién de los tejidos blandos (Ronsestein, 2005, pp. 644).

La efectividad para controlar y prevenir las caries por accion de las pastas dentales
depende principalmente de factores como: la concentracién de fldor, el tiempo de
cepillado con la pasta, la frecuencia de cepillado con la pasta dental, el tipo de enjugue en
el cepillado post cepillado. En relacién a la concentracidon se acepta que las pastas
dentales de tipo cosmético especial tengan fllor en concentraciones de 1,000 a 1,500 ppm
y las pastas farmacéuticas entre 1,500 a 5,000 ppm., ambos tipos de pastas tienen buenos
niveles de efectividad y su indicacién depende del nivel de riesgo criogénico del paciente,
situacion que es evaluada por el dentista (Freyhore, 2002). Es muy importante al menos
cepillar por 3 minutos y con una frecuencia minima de dos veces al dia, siendo lo ideal

cepillarse los dientes cada vez que se come. También se debe recordar que hay que
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disminuir el tiempo de enjuague con agua durante el cepillado debido a que la
concentracién de fllor puede diluirse con un enjuague muy prolongado, lo éptimo es

terminar el cepillado con un enjuague con una solucién de Fluoruro de Sodio al 0.05%.

En cuanto al impacto de la higiene en la ingesta diaria de fldor; diversos estudios
(Ericcson, Hellstrom, Jared y Stjernstrom, 1960, p. 63) (Erricson y Forsman, 1969, pp. 109-
290) revelan que un 25% del fllor colocado en la boca es ingerido. Los dentifricos
actualmente contienen 1,500 ppm de fldor. Como la dosis diaria de pasta dental es de
aproximadamente 1 gramo, se ingiere entre 0.5- 1.0 mg de fldor por cada higiene bucal

(LaPointe y Anderson, 2009).

ESTUDIOS RELACIONADOS CON PASTAS DENTALES A TRAVES DE LA HISTORIA.

e Alolargo de la historia, el hombre ha prestando a la dentadura una atenciéon mayor de
lo que a primera vista pueda parecer hoy. Desde la antigliedad, todos los pueblos
alrededor del mundo se han preocupado por el aspecto de su dentadura. La pasta de
dientes tienen una historia que se remota casi 4,000 afios atras (Acufia, 2008).

e Aunque la dentadura postiza ya era fabricada por los etruscos, en el siglo VIl a. c.
sirviéndose para ello de piezas de marfil, o sustituyendo los dientes perdidos por otros
de animal (primer trasplante conocido en la historia).

e Siglo IV a. C.: La primera referencia conocida una pasta de dientes se encuentra en un
manuscrito de Egipto, que establece una mezcla de polvo de sal, pimienta, hojas de
menta, iris y flores, era llamada clister. Para fabricarla se mezclaba ademads, piedra
pomez pulverizada, sal pimienta agua, uiias de buey, cascara de huevo y mirra.

e En Grecia y Roma: Las pastas de dientes estaban basadas en orina humana, porque se
consideraba que ésta contenia elementos blanqueadores (Acuiia, 2008).

e El médico latino Escribonius Largus: inventod la pasta de dientes con el fin de blanquear
los dientes, hace ya dos mil afios. Su férmula magistral era una mezcla de vinagre,
miel, sal y cristal muy machacado (Acufia, 2008).

e China: Los huesos de pescado fueron utilizados por los chinos (Acufia, 2008).



En la Edad Media: los arabes utilizaban arena fina y piedra pdmez como ingredientes
en las formulas utilizadas para la limpieza de los dientes, sin embargo descubrieron
gue el uso de estos duros abrasivos perjudicaba el esmalte dental (Acufia, 2008).

En 1842, un dentista llamado Peabody fue el primero en agregar jabdn a la pasta de
dientes (Acufia, 2008).

Finales del Siglo XVIII: el primer dentifrico comercializado aparecié en Gran Bretana,
en presentacion de polvo o pasta envasado en ceramica (Acuiia, 2008).

En 1557 Bernardino de Sahagun manifiesta que los Mayas empleaban sustancias de
origen vegetal y animal, como las raices de la especie denominada chacmun
(Rauwolfia heterophyla Willad), que aplicaban contra los dientes para tratar las caries,
las molestias dentales y halitosis. Con el mismo fin usaban otros analgésicos dentales
como las cenizas de iguana quemada viva, el hollin pulverizado envuelto en algoddn en
rama, el diente de una serpiente de cascabel puesto en vinagre o la hiel de ciertas
ranas. Otro medio de higiene fue el chicle, originario en las selvas del sureste
mexicano, en el Gran Petén, el nombre con que los mayas conocian esta goma fue
“sicte”, que significa sangre o fluido vital y los Aztecas con el nombre de “tzictli”
(Acufia, 2008).

En 1850, el doctor Washington Sheffield Wentworth, un cirujano dental y
farmacéutico, inventd la primera pasta de dientes. El Dr. Sheffield habia estado
utilizando su invencién, que él llamdé Creme Dentifrice, en su prdctica privacidad
(Acufia, 2008).

Lucius S. hijo del doctor Sheffield-observé los tubos metdlicos utilizados para las
pinturas y colocd la pasta en este tipo de envases (Acuia, 2008).

Tras la Segunda Guerra Mundial, aparecieron detergentes sintéticos que sustituyeron
el jabon usado en las pastas dentales, tales como Lauril sulfato de sodio y sulfato de
sodio.

En 1899 llepel & Scheffler descubrieron que habia mayor porcentaje de fldor en el
esmalte de los dientes resistentes a la caries que en los susceptibles a ella (Pefia,
1994, pp. 85).

En 1901, la investigacidn del flior en odontologia tuvo su inicio, el dentista Frederick

McKay, en Colorado, inicid la investigaciéon al observar que numerosos residentes



presentaban manchas de aspecto desagradable y color café en sus dientes, el cual
llegd a conocerse como Mancha Café de Colorado (Acufia, 2008).

En 1909 el renombrado Dr. G.V. Black, accedié ir a colorado Springs y colaborar con
Frederick Mckay en la busqueda de la causa de la misteriosa enfermedad (Acufia,
2008).

En 1914 la pasta dental fluorada aparece y es introducida a los paises industrializados
a finales de los afios 60 (Acuna, 2008).

Alrededor de los afios 1920, en Alemania fueron descubiertos los fluorofosfatos,
fueron seleccionados para su estudio y posible comercializaciéon por la Cia. Ozark
Chemical en Tulsa, Oklahoma, en los afios 40 (Pefia, 1994, p. 85).

Tanto la experimentacion animal como los estudios epidemioldgicos humanos
desarrollados a partir de 1930 demostraron la relacién entre la ingesta de flior en el
agua de bebida y el esmalte moteado (fluorosis dental), a la vez que se demostraba la
asociaciéon entre aguas fluoradas y baja prevalencia de las caries dental (Almerich,
2005, pp. 105-130).

En 1931 Smith y col.,, demostraron que el fllor era el factor causal de la hasta
entonces llamada “fluorosis dental” (Pefia, 1994, pp. 85).

En 1938 Dean y col., puntualizaron la menor prevalencia de caries en las zonas con
mayor proporcion de 1 a 1.2 ppm de fldor (16). Una vez establecida la exacta
proporcién de fllor necesaria para obtener efecto cariostatico, sin producir fluorosis,
se comenzo a proporcionar el agregado de fldor al agua de consumo hasta obtener el
nivel éptimo, surgid entonces el procedimiento de salubridad conocido como
fluoracién (16). La fluorosis dental consiste en la aparicion de unas manchas en los
dientes que pueden ir desde un color blanco hasta manchas de color marrén con
destruccién del esmalte del diente. El esmalte puede estar rugoso y ser dificil de
limpiar. En los casos mas leves, hay un ligero aspecto blanquecino que es dificil de
notar excepto por un dentista (Servicio Canario de la Salud, 2010). La fluorosis es una
condicidn que surge del consumo excesivo de un nutriente mineral, no es una carencia
(Latham, 2002).

La realizacién de los ensayos comunitarios clasicos sobre la fluoracion artificial de las
aguas a partir de 1945 (Grand Rapids, Newburg y Evanston) y los espectaculares

resultados obtenidos, con reducciones en la prevalencia de caries entre el 50 y el 60%



a los 10 afios, promovid una gran cantidad de estudios dirigidos a explicar el efecto del
fldor ingerido vy, finalmente, a formular la hipdtesis de que el efecto mas importante
del fldor era debido a su capacidad para aumentar la mineralizacion del esmalte
durante el desarrollo pre-eruptivo: los dientes erupcionaban con un esmalte mas
resistente al ataque de los acidos y esto los hacia menos susceptibles a las caries para
toda la vida (Almerich, 2005, pp. 105-130).

Segun los estudios realizados en 1930 acerca de la relacion entre la ingesta de fldor en
el agua de bebida y el esmalte moteado; llevd a Dean a concluir en 1946 que el limite
en el que se observaban los beneficios de reduccién de caries, sin alteraciones del
esmalte significativas, se establecia en la concentracidén de 1 ppm o 1mg/L de fldor en
el agua de bebida (Almerich, 2005, pp. 105-130).

En 1950, el monofluorofosfato de sodio (MFP), fue reportado como un compuesto que
poseia actividad anticaries, y al mismo tiempo mostro ser de baja toxicidad (un tercio
menor que a presentada por el NaF). Estas caracteristicas, mas la relativa alta
solubilidad de la sal de calcio llevd a la adopcidon mundial del MFP como un aditivo
para dentifricos, y la posibilidad de uso de esta sustancia en la prevencion de la
osteoporosis (Pefia, 1994, p. 95).

En 1955, las pastas dentales Crest fueron lideres en el mercado debido al
reconocimiento realizado por la American Dental Association (ADA), asociacién
cientifica altamente prestigiada (Acufia, 2008).

En 1960 el primer dentifrico con fluoruro estafioso fue aprobado por el consejo de la
A. D. A. como resultado de estudios controlados, en el cual se aprobé su utilidad como
un agente anticaries (Pefia, 1994, p. 95).

En 1975, Zelaya SA, en “Analisis de concentracién de flior en las pastas dentales
distribuidas en el mercado de Guatemala”, por primera vez aborda el tema pero no se
llega a realizar debido a la indisponibilidad de reactivos y fuentes literarias para la
aplicacion de un método especifico (Zelaya, 1975, p. 23).

En 1980 muchas de las innovaciones en la pasta de dientes fueron después del avance
del fluoruro, la atencién se centré en otras dos problematicas, el sarro y la
hipersensibilidad dental (Acuiia, 2008).

En 1982, Aldana VA, en “Cuantificacion del contenido de fluoruro libre de los

dentifricos que se encuentran comercialmente en Guatemala”, utilizando el método
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potenciométrico con electrodo selectivo para iones fldor; sin embargo el tratamiento
de la muestra no fue la adecuada, ademas de utilizar un tamafio de muestra muy
pequefio (200 mg de dentifrico), no reporta calibracion del electrodo y por lo tanto
ninguna curva de calibracién. Aldana concluye que el nivel de todos los dentifricos
analizados no era el especificado por la A.D. A. (Aldana, 1982, p. 54).

En 1986, Mejicanos HR, en “Cuantificacion del contenido de fluoruros libres en los
compuestos que se rencuentran en el mercado de Guatemala y que anuncian prevenir

|II

la caries dental”, donde en el estudio no se trata de manera adecuada la muestra (sin
aparente separacion o aislamiento del sistema abrasivo, ni algln proceso de hidrdlisis
de la especies complejas) pero si reporta una calibracidon periddica de la pendiente de
la lectura en mV, para verificar la lectura del electrodo, utilizé un sistema buffer
ajustador de la fuerza idnica del medio con un tamafio de muestra adecuado;
concluyendo que ninguno de los dentifricos analizados manufacturados en Guatemala,
contienen un nivel significativo para la prevenciéon de la caries dental, excepto el
importado de marca comercial Crest (Mejicanos, 1986, p. 27).

Alrededor de 1990 aparecen las pastas dentales dirigidas a eliminar el sarro y
promover encias saludables al introducir el bicarbonato de sodio y otros ingredientes
(Acufia, 2008).

En 1991, Meneses ME, en “Cuantificacién del ién fldor en pasta dentales que se
encuentran comercialmente en el mercado guatemalteco”, utilizando el método
potenciométrico, sin una digestion adecuada de las muestras a analizar ni separacion
del sistema abrasivo, tampoco una realizacidon de una curva de calibraciéon adecuada
(con solamente dos puntos de referencia de 1 y 2 ppm), utilizando una cantidad de
muestra muy pequeiia (0.15 mg); concluyendo que 12 de un total de 19 marcas si
presentaban un nivel éptimo de fldor libre y otras 5 un nivel de flior muy bajo
(Meneses, 1991, p. 94).

En el afio 1994, Pefia MJ, en “ Determinacién potenciométrica de fldor soluble total
en los dentifricos de mayor disponibilidad comercial en Guatemala”, en el cual se
analizaron 4 marcas de pastas dentales utilizando el mismo método de Electrodo
selectivo de iones fldor; debido a los cambios de preferencias comerciales durante el
periodo de tiempo que ha pasado desde la realizacién de ese estudio, es necesario

retomar el tema para analizar las nuevas marcas de mayor consumo, tomando en
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cuenta las diferentes alternativas de cada marca y ademas nuevas marcas o marcas
gue a la fecha ya han salido o disminuido en el mercado. Pefia, concluye en el estudio
qgue todas las marcas analizadas tienen un nivel aceptable de fldor, tomando como
referencia la norma COGUANOR NGO 30 019, por consiguiente brinda una proteccién
anticaries adecuada para la poblacion consumidora, ademas un producto de ellos
(pepsodent) presenta un nivel 1.5 veces superior al requerido. Para el andlisis de las
muestras en este estudio se utilizard como base la normativa COGUANOR: NGO

30019 (Pefia, 1994, p. 85).

3.3 NATURALEZA DEL FLUOR.

El fldor es un elemento quimico electronegativo no metdlico, gaseoso que
pertenece al grupo de los halogenados cuyo simbolo es F, y que protege contra los acidos
bacterianos. Su peso atdmico es de 18.9984, y no ocurre como flior molecular en la
naturaleza (Merck & Co. Inc., 1989, p. 1606). Debido a su fuerte electronegatividad y gran
poder de reaccidon quimica, el flior no se encuentra nunca libre en la naturaleza. Un
fluoruro es la combinacién del elemento fldor con otros minerales o compuestos quimicos,
gue se incorporan en la estructura de los huesos y dientes, brinda proteccidon contra la
caries dental. Tiene la caracteristica de combinarse con todos los elementos naturales,
excepto con el oxigeno y el platino (Pefa, 1994, p. 85). Los fluoruros en los insumos
odontoldgicos pueden estar disponibles para aplicacion por via tdpica y sistémica

(Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 2002).

Su solubilidad en el agua es muy alta y su combinaciéon natural mds importante es
el fluoruro de calcio (CaF,), también llamado “espatoflior” o “fluorita”, aunque
frecuentemente se encuentra como fluoroapatita (Ca1o[PO.]6F,) o criolita (NasAlFs). Es el
agente oxidante mds potente que se conoce, por lo que también es el que mas

violentamente reacciona con los metales (Almerich, 2005, 105-130).
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3.4 ACCION ANTICARIOGENICA DEL FLUOR (Pefia, 1994, pp. 85).

La caries es causada por la presencia de la placa dental bacteriana que metaboliza
azucares de la dieta, produciendo acidos que atacan al fosfato de calcio mineral que
compone al diente. El estado temprano del proceso de la caries, ocurre una deplecién de
elementos esenciales en la integridad del esmalte, asi como una remocién preferencial de
calcio. La superficie del esmalte se ve alterada, y comienza a desprender minerales desde

la superficie, y llega hasta las capas mas inferiores.

Se dice que el flior es “buscador” del tejido duro por encontrarse en mayor
proporcién en huesos y dientes, debido a su afinidad con los minerales que los componen.
Generalmente el tejido dseo contiene 550 ppm de este idn; pero puede ser mas si se
dispone mas cantidad de este. La mayor concentracion de fllor se encuentra en el
periostio de los huesos; en el esmalte dentario, donde la mayor proporcién esta en la
superficie, esto puede presentar variacion de acuerdo con la disponibilidad del ién fluor.
Asi, se ha encontrado que en regiones con baja cantidad e fllor, la superficie adamantina
contiene aproximadamente 100-200 ppm, aumentando progresivamente de acuerdo con
la disponibilidad, hasta llegar a 1,000 ppm, que es la concentracion minima necesaria para

una efectiva accidn cario-preventiva.

El esmalte dentario es el tejido mas duro del organismo, y se constituye de 96%

materia mineral (hidroxiapatita, en su mayor parte) y 4% de materia organica y agua.

La accidn anticariogénica puede ser considerada como un fendmeno de dos fases; la
fase pre-eruptiva y la post-eruptiva. Durante la formacién del diente, son incorporadas
solamente pequefias cantidades de fllor en el esmalte, en forma de fluoroapatita (un
mineral mas resistente a la disolucidon &acida). Durante la maduracién pre-eruptiva, la
incorporacién continuda en la superficie del esmalte, llegando al momento de la erupcién
de los dientes a un alto contenido de fldor en la capa superficial del esmalte, y como un
beneficio adicional del fluor, al desarrollo de una apatita mds perfecta y un esmalte mejor
estructurado. Después de la erupcion de los dientes, el flior toma un papel mas alla,

influyendo la resistencia de los dientes al deterioro debido a efectos tépicos en el nuevo

13



ambiente, la boca. Es aqui donde el tratamiento tdpico auto-aplicado puede servir de un
sustancial beneficio adicional, y donde los dentifricos y enjuagues bucales fluorados

pueden actuar como buena ventaja.

Se cree que el fldor puede interferir con el proceso de caries en tres niveles:
a. Anivel de la placa bacteriana.
b. Enla superficie del diente (antes y durante el ataque acido)

c. Durante subsecuentemente al ataque acido con formacion de lesién.

Dentro de las varias hipétesis que explican la actividad de algunos compuestos de fldor
contra la caries, la mas aceptada indica la habilidad del fldor para promover la
remineralizacién del esmalte dental. Se ha demostrado, que después del tratamiento
fluorado, las sales de flior se depositan en forma microscépica en las lesiones cariosas
contribuyendo a la formacion de cristales y remineralizaciéon del esmalte en forma

acelerada (Meneses, 1991, p. 94).

Una segunda teoria de la actividad del flior se centra en su habilidad para alterar
directamente el esmalte dental, puesto que los iones F reaccionan con la hidroxiapatita
para formar fluoruro de calcio y fluoroapatita. Estos compuestos son menos solubles en
los acidos organicos producidos por las bacterias, comparados con la hidroxiapatita, y por

ende, menos vulnerables a la erosidn y debilidad del esmalte (Meneses, 1991, p. 94).

Un tercer concepto de la actividad del flior versa sobre los efectos inhibitorios del F-
en la produccién del acido por la bacteria, puesto que el flior puede inhibir el ciclo
glicolitico del metabolismo bacterial, reduciendo asi la cantidad del acido producido, y por

ende el deterioro del esmalte, debido a la presencia del acido (Meneses, 1991, p. 94).

Algunas investigaciones indican que la accidn protectora de las preparaciones con
monofluorofosfato de sodio -MFP- se debe al F liberado del ién POsF> por hidrdlisis,
mientras otros han mostrado que es la accién directa del grupo POsF* la que brinda la

proteccion (Pefia, 1994, p. 85).
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3.5 DESMINERALIZACION/REMINERALIZACION (Almerich, 2005, 105-130).

La fase acuosa que se encuentra en contacto con la superficie del esmalte (pelicula
adquirida, placa bacteriana y saliva) experimenta unos cambios ciclicos en su acidez como
consecuencia de la fermentacidn de los hidratos de carbono de la dieta, que realizan los
microorganismos de la placa. Cuando el pH de la interface desciende, se produce el
fendmeno de desmineralizacion, descalcificaciéon o desestructuracion de las moléculas de
hidroxiapatita o fluoroapatita de la superficie del esmalte. Como consecuencia, se tiene
las siguientes reacciones:

Cao(PO4)s(OH), + H > 10Ca** + PO,> + 20H
Caio(PO4)sF2 + H' ¢ 10Ca*" + PO,* + 2F

Estas reacciones quimicas son reversibles y se rigen por los principios de la ley de
accion de masas. Mientras persiste la acidez, el pH se mantiene bajo vy el fosfato (PO,>)
tiende a reducirse en formas no aptas para volver a combinarse y formar apatita de nuevo.
Por otra parte, el oxidrilo (iones OH’) tiende a combinarse con los iones acidos para formar
agua. Cuando el acido presente en la interface se agota o es neutralizado por los sistemas
tampon (calcio, fosfato y proteinas de la pelicula, la placa y la saliva) se produce una
acumulacién de calcio y fosfatos disponibles para volver a reaccionar y hacer posibles la
remineralizacién, procediéndose a la formacidon de nuevas moléculas de apatita o
fluoroapatita a partir de los iones que procedian del fendmeno de descalcificaciéon

(fosfatos, calcio, oxidrilos y fltor).

Cuando el pH de la interface acuosa empieza a bajar, hay un punto en el que el cristal
empieza a disolverse: el pH critico. El pH critico depende de las concentraciones de calcio
y fosfato en la saliva, pero en términos generales y para la hidroxiapatita se ha establecido
en 5.2-5.5, mientras que para la fluoroapatita esta cerca de 4.5. Dependiendo de estas
condiciones quimicas, se ha demostrado que cuando el esmalte esta expuesto a un
tampon acuoso inorganico con pH inferior a 4.5 la superficie queda grabada, dejando una
lesién con la misma apariencia macroscépica y microscopica de una erosion natural
(consumo excesivo de frutas y bebidas acidas). Sin embargo, cuando el esmalte es

expuesto a un pH en la placa entre 4.5-5.5, se forma una lesién como la caries, con una
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capa superficial relativamente poco afectada y una zona desmineralizada en la sub-

superficie.

Estas reacciones de desmineralizacion/remineralizacidn se suceden de forma cotidiana
en la superficie del esmalte dental humano, sin que ello signifique el desarrollo de caries.
Sélo cuando la fase de desmineralizacion se prolonga excesivamente y de forma reiterada,
por la concurrencia de factores de riesgo (acumulacién de placa, ingestion frecuente de
hidratos de carbono) o por el fallo de los mecanismos de defensa (disminucidn del flujo
salival o de la capacidad buffer de la saliva y la placa), acaba por presentarse la primera

manifestacion clinica de caries: la mancha blanca.

El mecanismo por el cual el flior interviene en todos estos procesos ha sido motivo de
multiples estudios. Si bien en un principio la actuacion de los diferentes fluoruros se ligd a
su forma de aplicacion (flior sistémico y fluor tépico), hoy dia parece mas razonable

hablar de actuacién pre o post-eruptiva.

3.5.1 ACCION PRE-ERUPTIVA

La accién pre-eruptiva del fldor sobre el esmalte se debe, fundamentalmente, al
procedente de los alimentos y a la accién de los compuestos fluorados de
administracidn por via sistémica (agua fluorada, tabletas) que son ingeridos mientras
se produce la calcificacion de los dientes (antes de los 13 afios), aunque también se ha
descrito que algunas formas tdpicas de fldor, como los dentifricos o los colutorios,
pueden actuar de forma pre-eruptiva si son indebidamente ingeridos en este periodo.
El flior absorbido difunde por el fluido extracelular y baiia el 6rgano del esmalte en
desarrollo facilitando la formacion de moléculas de fluorhidroxiapatita (FHAP) y
fluoroapatita (FAP) por la sustitucion de uno o dos iones OH’, respectivamente, de la
molécula que constituye normalmente la mayor parte del esmalte, la hidroxiapatita

(HAP) (Almerich, 2005, pp. 105-130).

Calo(PO4)6F OH (FHAP) & Calo(PO4)6(OH)2 (HAP) -> Calo(PO4)6F2 (FAP)
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La presencia del fldor en los estadios de formaciéon y maduracion de la matriz del
esmalte mejora su cristalinidad y resistencia a la disolucién, disminuyendo la
proporcién de cristales con impurezas, las formas inmaduras de apatita y el contenido
en carbonato, elemento que suelen aumentar la porosidad y la solubilidad del
esmalte frente a los acidos. Cuando la corona del diente ya se encuentra formada,
antes de la erupcién, el esmalte sigue captando fllor en su superficie, desde los
liquidos tisulares que circundan el érgano adamantino, de ahi que cuando el diente
erupciona ya exista una mayor concentracion de flior en la superficie del esmalte,
aunque esta se vea de nuevo incrementada por los fendmenos de maduracién del

esmalte que siguen a la erupcion del diente (Almerich, 2005, pp. 105-130).

La hipodtesis del efecto cariostatico pre-eruptivo del flior se ha basado en la
mayor resistencia de la molécula de fluoroapatita, respecto de la hidroxiapatita,
frente a la disolucidon producida por el ataque de los acidos. Sin embargo, en los
individuos residentes durante el periodo de calcificacién de sus dientes en zonas con
Optima fluoracién del agua tan sélo un 8-10% de los cristales del esmalte estan
compuestos por fluoroapatita y, ademas, las concentraciones de fllor a una
profundidad del esmalte de tan sélo dos micras son de 1,700 ppm para las areas no
fluorizadas, mientras que en los individuos de areas con fldor en el agua son de tan
solo 2,200 a 3,200 ppm, valores que, por otra parte, también pueden encontrarse en
algunos residentes de poblaciones sin fldor en el agua. El alto beneficio del supuesto
efecto pre-eruptivo del flior que se asocié a la fluoracidn de las aguas promovié el
uso de otras formas sistémicas alternativas, como las tabletas de flior (Almerich,

2005, pp. 105-130).

En resumen, la accién pre-eruptiva que incorpora el flior a la estructura del
esmalte disminuyendo su solubilidad, no representa un mecanismo importante desde
el punto de vista clinico y por si solo no basta para explicar la reducciéon de caries
observada, tanto en nifios como en adultos, cuando se utilizan las formas sistémicas

de fldor (Almerich, 2005, pp. 105-130).
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3.5.2

ACCION POST-ERUPTIVA (Almerich, 2005, pp. 105-130):

La accién post-eruptiva del fldor sobre el esmalte ha cobrado una importancia
extraordinaria en los Ultimos afios respecto a su relacidn con la disminucién de los
indices de caries. Este efecto se asocia, principalmente, a la aplicacion de formas
tépicas de fluor como los dentifricos, geles, barnices y colutorios, aunque también se
acepta la existencia de un efecto post-eruptivo, nada despreciable, a partir del agua
fluorada. Cuando el esmalte, la dentina o el cemento son expuestos a altas
concentraciones de fluor (colutorios, aplicaciones tdpicas o dentifricos con 1,000 ppm
de fllor o mas) se produce una precipitacion de los iones calcio que suelen
encontrarse en abundancia sobre la superficie, dando lugar a la formacién de un
compuesto altamente insoluble, el fluoruro célcico. Este depdsito de fluor suele
acumularse sobre la placa bacteriana, en la que llegan a encontrarse entre 5 y 50 ppm

de fldor, y queda asi disponible para actuar sobre la superficie del diente.

Aunque el mecanismo cariostatico post-eruptivo se ha atribuido a varios motivos,
como la inhibicion de los sistemas enzimaticos bacterianos de la placa, la inhibicion del
almacenamiento de polisacdridos intracelulares, la toxicidad directa sobre las
bacterias o la reduccién de la capacidad de esmalte para adsorber proteinas, la
evidencia demostrada a través de multiples investigaciones ha corroborado que el
principal efecto preventivo del fldor esta relacionado con su influencia sobre los
procesos de desmineralizacidn y remineralizacidon producidos en las inmediaciones de
la superficie libre del esmalte. Tal como se ha podido comprobar mediante el estudio
de modelos experimentales, el flior inhibe el proceso de desmineralizacién, su
presencia en el medio frena la velocidad de progresion de las lesiones experimentales
de caries y modifica su aspecto histolédgico aumentando el espesor de la lamina
superficial, pero ademds el fllor acelera significativamente la remineralizacidon
catalizando las reacciones de precipitacidon de los iones calcio y fosfato. Ademas, en
esta accion del fldor acelera significativamente la remineralizacién se ha podido
diferenciar entre los efectos de altas dosis, en cortos periodos de exposicion, y el
efecto de bajas concentraciones presentes de forma continua en la capa superficial del

esmalte. En las aplicaciones a alta concentracidon (mas de 1,000 ppm) se produce la
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precipitacién brusca de FAP 'y FHAP ? en la superficie de las lesiones iniciales del
esmalte (mancha blanca), con lo que se dificulta la difusién del fldor a través de esta
capa superficial, retrasdandose la remineralizaciéon de las regiones interiores de la
lesion. Cuando el fldor esta presente de forma continua a bajas concentraciones (por
ejemplo 1 ppm) la situacién es diferente, no se produce precipitacion en superficie y
los iones flior difunden para precipitar como FAP o FHAP, aumentando el contenido
mineral en la zona del cuerpo de la lesiéon y dando lugar a una reparacién desde la
profundidad a la superficie, aunque de forma mas lenta. Estos hallazgos han sido
comprobados tanto in vitro como in vivo y vienen a explicar la posibilidad de
regeneracién de lesiones incipientes de caries a partir de la utilizacién diaria de

dentifricos y colutorios.

Todos estos hallazgos nos permiten asegurar que el mejor beneficio que se puede
obtener del fldor en la prevencidon de las caries dentales deriva de su utilizacion
cotidiana a intervalos frecuentes y a concentraciones no necesariamente elevadas que
permitan establecer y mantener niveles moderados de fldor libre en el fluido de la
placa. Teniendo presente, ademas, que los beneficios proporcionados por la fluoraciéon
de las aguas se deben, en gran parte, a su efecto tdpico sobre los dientes ya
erupcionados. Algunas recomendaciones para el uso de productos fluorados ya han
recogido la evidencia recopilada en todas estas investigaciones, sugiriendo disolver las
tabletas de fluor en la boca durante el mayor tiempo posible o salivar, simplemente,
después del cepillado con pasta fluorada en lugar de enjuagarse vigorosamente con

agua.

3.6 SALES DE FLUOR MAS UTILIZADAS EN DENTIFRICOS.

Compuestos de fluoruros inorganicos: fluoruro de sodio (NaF), fluoruro estafioso
(SnF2), fluoruro de amonio (NH4F), monofluorofosfato de sodio (Na2FPO3), fluoruro
fosfatado acidulado (AFP), fluoruro de calcio (CaF2), fluoruro de potasio (KF) y fluoruro de
aluminio (AIF3) (Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 2002). Compuestos de fluoruros

organicos: Aminas fluoradas y fluoruros de silano.

1. FAP: fluoroapatita
2. FHAP: fluorhidroxiapatita
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3.7 SALES MAS COMUNES DE FLUOR PRESENTES EN LOS DENTIFRICOS.

TABLA No. 1
AGENTES FLUORIZANTES SEGUN COGUANOR NGO 30 019
FUENTE DE FLUOR % DE FLUOR minimo COMO ppm de F*
requerido
Fluoruro estafioso (SnF2) 0.40% 970 ppm
Fluoruro de sodio (NaF) 0.24% 1,086 ppm
Monofluorofosfato de sodio (Na2PO3F) 0.76% 1,003 ppm

Fuente: (1)
*NOTA: para encontrar esta relacion, referirse a la siguiente férmula (16):

Contenido minimo de fldor provisto, expresado en gramos de F/100 g. del agente fluorizante=
MRxCFPxFE

Donde:
e MR= minimo requerido del agente fluorizante, expresado en gramos por 100 g de
dentifrico (16).
e CFP=contenido de fldor provisto por dicho agente fluorizante (16).
e FE=factor estequiométrico para obtener mg F en 1000 g de muestra (16).
Ej. Segun COGUANOR NaF es de 0.24% por lo tanto:
0.24 NaF x45.24 g F x 1E6 = 1085.76 ppm F-

100 g D* 100 g NaF
*D significa dentifrico
Otra forma para la conversién de concentraciones de fllor es la propuesta a continuacion
(Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 2002):
Para Fluoruro de Sodio:
e % de fluoruro de sodio en féormula se multiplica por 0.4521= % de fluor.

e % de fldor por 10,000 = ppm de fluor.

Para MFP:
e % de MFP en férmula se multiplica por 0.1319 = % de fluor.
e % de MFP por 10,000 = ppm de fluor.

Ej. Se tiene 0.22% de fluoruro de sodio en un dentifrico.
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0.22%NaF X 0.4521 = 0.0994% fluor.

0.0994% flior X 10,000 = 994 ppm de F-

3.8 LIMITES MAXIMOS DE LA CONCENTRACION DE FLUORUROS EN DIFERENTES FORMAS

FARMACEUTICAS.
TABLA No. 2
CONCENTRACIONES MAXIMAS DE FLUOR
Fluoruros Presentacion Cantidad maxima
sistémicos Tabletas 2.2 mg de NaF por tableta
Gotas 250 mg de idn fldor en 100 mL.

Fluoruros tépicos

Pastas dentales para el autocuidado
(independientemente de su

presentacion cosmética)

1,500 ppm en el producto

terminado.

Pastas dentales fluoradas destinadas a

menores de 6 anos de edad.

550 ppm en fluoruro total.

Pastas dentales profilacticas fluoradas.

4,000-20,000 ppm del fldor total.

Enjuagues con fluoruro de baja | 230 ppm de idn fldor.
concentracién y uso diario

(independientemente de su

presentacién cosmética)

Enjuagues con fluoruro de alta 930 ppm de idn fldor.

concentracién y de uso semanal o

qguincenal.

Geles fluorados para auto aplicacion

5,000 ppm de fluoruro sddico
neutro o fluoruro de fosfato
acidulado o no mads de 1,000 ppm

de fluoruro estafioso.

Sales de fldor y las concentraciones de
fldor total que deben ser utilizadas en

los geles de uso profesional.

Fluoruro de fosfato acidulado
(AFP) a wuna concentracién no
mayor de 12,300 ppm, fluoruro

de sodio a uno concentracion no
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mayor de 20,000 ppm, o fluoruro
estafioso a una concentracion no

mayor de 1,000 ppm.

Sales de fluor y las concentraciones de | Fluoruro de sodio neutro (NaF);
fldor total de los barnices o soluciones | fluoruro estafioso (SnF2) no
fluoradas para pincelar que deben ser | mayor a 20,000 ppm, fluoruro
empleadas en estos productos. fosfatado acidulado (AFP) no
mayor a 12,300 ppm y fluoruro de

silano no mayor a 8,100 ppm.

Fuente de esta tabla: (Ericcson, 1969, pp. 109-290)

3.9 MATERIAS PRIMAS/AGENTES QUIMICOS UTILIZADOS EN LOS DENTIFRICOS O PASTAS
DENTALES.

Las “pastas dentales”, “cremas dentales”, “dentifrico”, “pasta de dientes” seguido
de la expresion “con fldor”; es el producto que, utilizando conjuntamente con un cepillo
dental, remueve las acumulaciones diarias de residuos de alimento y otros depdsitos, de la
superficie expuesta de los dientes; adicionalmente puede remover manchas y eliminar

olores sin danar el esmalte de los mismos (COGUANOR, 1987, pp. 1-8).

Los dentifricos, término derivado del latin dens = diente y fricare = frotar
(Cardenas, 2003, pp. 84-129), son formas farmacéutico-cosméticas muy complejas, que
normalmente se presentan como pastas o cremas dentales, también pueden presentarse

como geles, o como sdélidos (polvos o barras) (Remington, 1985, p. 1800).

Los agentes quimicos se pueden clasificar de diferentes formas atendiendo a sus

propiedades. Clasicamente se han dividido, en funcién de la sustantividad en tres grupos:

a. Agentes de primera generacion:
Con elevada actividad antibacteriana in vitro pero eficacia clinica
moderada debido a baja sustantividad tales como compuestos fenélicos como el

triclosan, alcoholes de aminas, derivados fluorados, hexetidina, sanguinarina,
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derivados del amonio cuaternario y perdxidos, entre otros (Almerich, 2005, pp.

105-130).

b. Agentes de segunda generacion:
Activos tanto in vitro como in vivo, debido a su elevada sustantividad, por
lo que la frecuencia de administracién es menor, 2 veces al dia. Entre estos esta la

clorhexidina y sus andlogos (Almerich, 2005, pp. 105-130).

c. Agentes de tercera generacion:
En fase de investigacién, que tendrian alta sustantividad y sélo actuarian sobre

bacterias muy especificas o productos bacterianos esenciales (Almerich, 2005, pp.

105-130).

Una forma mas actual de clasificarlos es en funcién de su carga idnica. Asi los
agentes polares catidénicos son generalmente muy potentes y eficaces uniéndose con
facilidad a la pared bacteriana cargada negativamente. Otros grupos son los agentes

polares anidnicos y agentes no idnicos (Almerich, 2005, pp. 105-130).

TABLA No. 3

Principales componentes de las pastas dentales.

Componente Concentracion
Abrasivos 20%-50%
Humectantes 20%-40%
Agua 20%-35%
Estabilizador 1%-2%
Detergentes 1%-3%
Sabores 1%-2%
Preservantes 0.05%-0.5%
Quimioterapéuticos 0.4%-1%

Fuente de la tabla: (Cardenas, 2003, pp. 84-129)
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A. Quimioterapéuticos, principios activos o agentes terapéuticos: Estos agentes deben

ser activos y biodisponibles en la formulacién. La actividad del agente terapéutico
depende de su eliminacién en el lugar adecuado, de la concentracion adecuada en el
lugar de accién y de su sustantibilidad (14). La incorporacion de cualquier agente con
finalidades terapéuticas debe regirse por rigidas normas que garanticen que no

produce efectos nocivos en quienes lo utilicen (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

a) Agentes fluorizantes: (COGUANOR, 1987, pp. 1-8). Sistema terapéutico
(anticaries). El flior facilita el reemplazo de la capa mas externa del esmalte,
rica en fldor (Schone, 1998, p. 135). El primer elemento incorporado en las
pastas dentales fue el flior. Desde 1940 aparecen en la literatura revisiones de

investigaciones clinicas de dentifricos con flior (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

El primer informe que reportaba la accidn cariostatica, es decir, que
inhibe o detiene el inicio o desarrollo de la caries dental, de los dentifricos
contenia fluoruro de estafio con pirofosfato (Ca,P,07) como abrasivo y agente
pulido. Estudios posteriores demostraron que el fluoruro de estafo era
igualmente efectivo con otros sistemas abrasivos (Cardenas, 2003, pp. 84-

129).

La accidn cariostatica del fldor ocurre a través de las siguientes acciones:
i Inhibe la pérdida de minerales de Ila superficie dental
(desmineralizacidn) y favorece la reconstruccion de los cristales de
calcio y fosfato, ambos componentes minerales del diente

(remineralizacion) (Licata y Licata, 2009).

ii. Aumenta la resistencia a los acidos. Previene e inhibe la formacién de
placa bacteriana alterando la adherencia, crecimiento y metabolismo
de las bacterias. Inhibe varias enzimas producidas por las bacterias, lo
cual les limita la ingesta de glucosa reduciendo la cantidad de acido
producida por las mismas. El flior también esta presente en la saliva y

en el fluido crevicular proveniente de las encias (Licata y Licata, 2009).
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Durante la década de los 60 aparecieron informes clinicos que
demostraban la efectividad de férmulas con monofluorofosfato de sodio
(Na,POsF) para disminuir el incremento anual de la caries dental. Estas
formulaciones también utilizaron exitosamente diferentes sistemas abrasivos

(Licata y Licata, 2009).

Los dentifricos con fluoruro de sodio (NaF,) y diferentes sistemas abrasivos,
son igualmente efectivos. Hoy se acepta, sin lugar a dudas, que los dentifricos
con fldor son un medio practico en el tratamiento preventivo de la caries

dental.

Entre los diferentes tipos y cantidades minimas de agentes fluorizantes en

las normativas guatemaltecas se encuentran las siguientes: (COGUANOR, 1987,

pp. 1-8)

e Fluoruro estafioso (SnF;) en una concentracion minima de 0.4%.
e Fluoruro de sodio (NaF) en una concentracién minima de 0.21%.
e Monofluorofosfato de sodio (Na,POsF) en una concentracion minima de

0.75%.

b) Amonio y urea: La incorporacién de estas sustancias se originé en el concepto

c)

de su capacidad para neutralizar los 4cidos producidos por los
microorganismos de los depdsitos dento-bacterianos. Los resultados siempre
fueron contradictorios; por ello su uso se ha discontinuado (Cardenas, 2003,

pp. 84-129).

Antibidticos: El antibidtico que a manera de ensayo se ha incorporado en la
penicilina, también con resultados contradictorios en cuanto a su capacidad de
disminuir la caries dental. La incorporacion de antibidticos como la penicilina,
tiene problemas: su uso tépico prolongado puede originar alergias, pueden

aparecer cepas resistentes a la penicilina, se rompe el equilibrio ecoldgico, lo
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d)

f)

cual favorece el crecimiento de otras poblaciones microbianas como Cdndida
albicans. Otros antibidticos experimentales ensayados han sido |Ia
vancomicina, la bacitracina, la eritromicina, la lincomicina, la espiromicina, la
estreptomicina, etc. La incorporacién de antibidticos como elementos
terapéuticos en los dentifricos, no ha pasado del modelo experimental por los

problemas encontrados (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

Agentes antisépticos: Clorhexidina, derivados de amonio cuaternario, accién
germicida o bacteriostatica. Son dentifricos medicinales (VillaFrancia,

Hernandez, Fernandez, et. al., 2006, pp. 218, 219).

Sustancias desensibilizadora: La sensibilidad de la dentina en muchos
pacientes es un problema que afecta a la mayoria. Muchas sustancias se han
utilizado buscando alivio para ésta molesta situacion, entre ellas el nitrato de
potasio, nitrato de plata, cloruro de zinc, citrato de sodio, fluoruro de sodio,
cloruro de estroncio, formaldehido y glicerina, sin que haya sido posible
eliminar el problema en la mayoria de los pacientes (Cardenas, 2003, pp. 84-
129). El esmalte dental es el tejido altamente calcificado, de estructura
prismatica, que cubre la corona del diente. La dentina es el tejido calcificado,
de estructura tubular que forma el cuerpo del diente (COGUANOR, 1987, pp.
1-8). En términos generales se acepta que la sensibilidad de la dentina se
debe al movimiento, en cualquier direccion, del fluido presente en los tubulos
de la dentina; en consecuencia, cualquier sustancia que interfiera con este
fendmeno debe disminuir su sensibilidad. Algunos productos tienen Ia
capacidad e bloquear parcialmente los tubulos dentinales, de ahi su capacidad

protectora (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

Inhibidores del calculo: Estos componentes pueden prevenir el depdsito de
calculo, impidiendo la precipitacion de las sales minerales de la saliva en la
placa, pero no eliminan el que ya existe. Aun asi es mas eficaz una buena
técnica de cepillado. El ingrediente activo mas utilizado es el pirofosfato al

3.3%; sin embargo, algunas pastas dentales contienen cloruro de zinc o citrato
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g)

h)

de zinc, todas interfieren con la incorporacion del ién calcio, inhibiendo de esa
manera el crecimiento del cristal y la mineralizacion de los depdsitos blandos.
Impiden la formacidn de célculos supragingivales mds no de los subgingivales.
Su efecto principal es cosmético. Algunos contiene fllor, por eso se aceptan
como pastas dentales efectivas para la disminucidén de la caries dental, pero no
para la enfermedad periodontal. Algunos manufactureros aseguran que sus
productos poseen efectos anti-placa. Cualquier dentifrico con sustancias
abrasivas, usado con un cepillo dental, disminuye la placa dento-bacteriana si
se compara con un cepillo dental solamente con agua (Villafrancia, 2006, pp.

218,219).

Agentes catidnicos: Los agentes catidnicos en términos generales son
antimicrobianos mas potentes que los anidnicos. Ello se debe a su propiedad
de adherirse facilmente a la superficie de la bacteria (carga negativa). Los
agentes catidnicos interactlan por igual con bacterias Gram + y Gram — . Los
principales agentes catidnicos son la clorhexidina, la alexidina, el cloruro de
cetilpiridio, el extracto de sanguinarina e iones metalicos. Algunos de ellos ya
han sido incorporados en pastas dentales, sanguinarina y clorhexidina

(Villafrancia, 2006, pp. 218,219).

Agentes no idnicos: El triclosdn es un antimicrobiano no iénico con
propiedades hidrofdbicas e hidrofilicas compatible con sustancias tensoactivas
como el sulfato de lauril sédico y otros componentes de los dentifricos. Es
efectivo contra gérmenes Gram +, Gram — y hongos. Su mecanismo de accidn
estd relacionado con la capacidad que tiene para interferir con el transporte a
través de la membrana celular, se cree que la porcién hidrofébica del triclosan
se adsorbe a la porcidn lipidica de la membrana celular. La incorporacion de
un copolimero del d4cido maleico aumenta la retencién y disminuye la tasa de
liberacion del triclosan. La adiciéon de citrato de zinc le aumenta la accién
antimicrobiana (Villafrancia, 2006, pp. 218,219). Investigaciones recientes
permiten afirmar que dentifricos que contengan triclosan y un copolimero son

efectivos en disminuir la formacién de la placa dento-bacteriana supragingival
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y el sangrado gingival sin causar alteraciones significativas en la microflora de

la saliva.

i) Bicarbonato de sodio: La hipdtesis para incorporar este componente en
dentifricos es la accién buffer, neutralizadora, de estos compuestos sobre los
iones de hidrégeno producidos por la fermentacién bacteriana de los
carbohidratos; en consecuencia, los niveles criticos requeridos para
desmineralizar la estructura del diente no se presentarian. La concentracion

de bicarbonato de sodio es 65% (Villafrancia, 2006, pp. 218,219).

TABLA No. 4
Datos comparativos del efecto antiplaca y antigingivitis de los antimicrobianos mas
utilizados.
Datos comparativos del efecto antiplaca y antigingivitis
de los antimicrobianos més utilizados
Porcentaje de reduccién Porcentaje de reduccidn
Agente quimico de indice de placa bacteriana de gingivitis
Clorhexidina 52-60 42-48
Fluoruro de estafio 38-46 45-50
Delmopinol 42-52 35-42
Saliflaor 35-45 30-40
Sanguinaria 24-30 30-34
Triclosan 24-30 : 32-46
Aceites esenciales 20-26 25-30
Cloruro de cetilpiridinio 14-18 20-24
De Rioboo (18).

Fuente: (Almerich, 2005, pp. 105-130)

FIGURA No. 1. Factores que contribuyen a las caries dentales.

Huesped

Flora bacteriana

(dientes)

CARIES
DENTALES

Alimentacion o

substracto (carbohidrato

fermentable)

Fuente: (Latham, 2002)
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B. Colorantes: Se podran agregar colorantes en las concentraciones indicadas a

continuacién (COGUANOR NGO 30 019, 1987, PP. 1-8).

TABLA No. 5

Colorantes Permitidos en las Pastas Dentales.

Colorantes*

Numeracion del indice de

Limites maximos en mg/kg

color
Azul brillante FCF Cl No. 42090 100
(FD&C Azul No. 1)
Indigotina Cl No. 73 015 200
(FD&C Azul No. 2)
Tartrazina Cl No. 19 140 200
(FD&C Amarillo No. 5)
Amarillo crepusculo FCF Cl No. 15 985 200
(FD&C Amarillo No. 6)
Eritrosina Cl No. 45430 200
(FD&C Rojo No. 3)
Amaranto Cl No. 16 185 200
(FD&C Rojo No. 2)
Rojo allura Cl No. 16 035 200

(FD&C Rojo No. 40)

Fuente de la tabla: (COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8)

suma de las cantidades agregadas no podra exceder de 200mg/kg.

*Nota: La lista de colorantes artificiales puede ser modificada por las autoridades del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, en base a nuevos estudios toxicoldgicos. Los colorantes

artificiales indicados no podran emplearse en mezclas de mas de 3 colorantes en el producto y la

Se podran agregar cualquiera de los ingredientes indicados a continuacion,

tomando en cuenta las concentraciones adecuadas para lograr el efecto deseado.

C. Agentes abrasivos o de lustramiento: Los agentes abrasivos se utilizan para eliminar

las tinciones dentarias y varian segun el nimero, la forma y el tamafio de las particulas
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abrasivas. Cuanto mas grandes e irregulares sean, mas abrasivo serd el agente. El
lubricante o medio en el cual se administra el abrasivo puede variar en funcion del
agente. La mayoria de los agentes abrasivos preparados comercialmente, llamados
pastas de profilaxis, estdn compuestos por el mismo medio o lubricante. Los productos
comerciales estan etiquetados como finos, medios, gruesos y extra gruesos. Sin
embargo, no existe estandarizacién de un fabricante a otro para un mismo grado de
abrasién. Se debe consultar la informacidon de cada fabricante para determinar el

grado de abrasién de las diferentes pastas de profilaxis (Schone, 1998, p. 135).

Los primeros abrasivos utilizados fueron sales de calcio como el fosfato de calcio,
el carbonato de calcio o mezclas de fosfato dicalcico y metafosfato de sodio insoluble.
El fluoruro de sodio reacciona de inmediato con el calcio de los abrasivos formando
fluoruro de calcio, férmula quimica incapaz de reaccionar con el esmalte. La falta de
fldor idnico en el medio ambiente explica los fracasos iniciales (Cardenas, 2003, pp.

84-129).

Posteriormente se utilizd fosfato de calcio tratado con calor para hacerlo mas
compatible con el ién fldor presente como fluoruro de estafio. Este fue el origen de las
pastas dentales con fluoruro de estafio y pirofosfato de calcio como abrasivo utilizado
con algunas modificaciones en la actualidad. También es el origen de la pugna entre
las industriales productoras a escala mundial de las dos formulaciones existentes en el
mercado. Los abrasivos utilizados inicialmente con monofluorofosfato de sodio fueron
el metafosfato de sodio insoluble solo o en combinacién con pequenas cantidades de
fosfato dicdlcico. Cuando se incluye el fosfato dicalcico como el agente pulidos, el
efecto cariostatico del dentifrico aumenta. Los dentifricos con fluoruro de sodio
fueron inicialmente un fracaso porque el sistema abrasivo no era el indicado. Cuando
se incorpord bicarbonato de sodio como agente pulidor, fue posible demostrar su
capacidad para disminuir la incidencia de la caries dental. Con fluoruro de sodio se ha
usado éxitosamente el pirofosfato de calcio como abrasivo (Cardenas, 2003, pp. 84-

129).
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En su orden el mayor grado de abrasividad lo exhiben el silicato de zirconium, la
piedra pémez, el carbonato de calcio, siendo el menos abrasivo el sistema del dihitrato
de fosfato dicalcico. El sistema abrasivo mas utilizado en la actualidad es el de silice
(Si0,), entre otras razones por ser compatible con el fldor y porque le permite al
manufacturero la preparacién de gelatinas transparentes mediante la manipulacién

del indice de refraccion del humectante (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

Generalmente, los dentifricos comerciales en polvo son mas abrasivos que las
pastas dentales. Sin embargo, se observa que las personas varian marcadamente en la
necesidad de diferentes calidades de abrasivo en su dentifrico (Remington, 1985, p.
1800). La eleccidn del agente abrasivo debe basarse en la experiencia en la eliminacion
de tinciones con el minimo desgaste de las estructuras dentarias (Schone, 1998, p.

135).

La abrasividad se mide en RDA (abrasividad dentinal radioactiva); hay tres tipos
basicos:(VillaFrancia, 2006, pp. 218-219)

e Baja abrasividad : 0-80

e Media abrasividad: 80-120

e Alta abrasividad: 120-200

Entre los agentes abrasivos o de lustramiento mas utilizados segun la normativa

guatemalteca, se encuentran los siguientes: (COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8)

e Carbonato de calcio e Metafosfato de sodio
precipitado. insoluble.

e Carbonato de magnesio. e Alumina hidratada.

e Fosfato dicalcico. e Silice coloidal.

e Fosfato tricalcico .

Los agentes abrasivos como carbonato de cdlcico, 6xido de estafio o piedra pdmez

pueden comprarse en polvo y mezclarse con agua para pulir los dientes. El 6xido de

estafio y el carbonato de calcico son abrasivos finos. La piedra pémez, que se
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encuentra en varios tamafios de particula que varian su abrasion, es mas agresiva

gue el 6xido de estafio o el carbonato calcico (Schone, 1998, p. 135).

D. Detergentes y jabones: Son necesarios porque disminuyen la tensidon superficial,

E.

penetran y desorganizan depdsitos acumulados, emulsifican los depdsitos removidos,
ayudan a formar la espuma. Ademds de ser solubles en agua, funcionan bien en
medios acidos o alcalinos. Los mas utilizados son lauril sulfato de sodio, lauril
sulfoacetato de sodio, N-lauril sarcocinato de sodio (gardol) que tiene la propiedad de
modificar el sabor de algunos de los ingredientes de los dentifricos. Su uso vienen en
disminucién por respuestas no deseables en los tejidos blandos. La National
Aeronautics and Space Administration -NASA-  desarrollé para sus programas
espaciales un dentifrico sin detergentes que no requiere ser expectorado; hoy, algunos
hospitales lo utilizan en pacientes parapléjicos, cuadripléjicos, con paralisis facial y

enfisema (Cardenas, 2003, pp. 84-129).

De acuerdo con la normativa guatemalteca vigente, los principales detergentes
y jabones, que componen un dentifrico, son los siguientes, en unidad o combinacion:

(COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8)

e Jabdn e Sal de sodio del

e Ricinoleato de sodio. monoglicérido sulfatado.

e Sulforicinoleato de sodio. e lauril sarcosinato de

e Llauril sulfato de sodio. sodio.

e Alquil sulfato de sodio. e Dodecilbencensulfato de
sodio.

Surfactantes: Agente antibacteriano con baja tensidn superficial.(VillaFrancia, 2006,
pp. 218-219)
Existen tres tipos:
e Anidnicos: elementos emulsificantes y detergentes, el mas utilizado es el lauril
sulfato de sodio.
e C(Catidnicos.

e No idnicos.

32



F.

H.

Humectantes: Sustancias higroscépica que impide la pérdida de agua y el
endurecimiento en presencia del aire. Ademds contienen el abrasivo y el agente
quimioterapéutico (Cardenas, 2003, pp. 84-129). Posibilita color traslucido
(VillaFrancia, 2006, pp. 218,219). Los humectantes mas utilizados son: (COGUANOR
NGO 30 019, pp. 1-8)

e Glicerol.

e Sorbitol.

e Propilenglicol (usado como sustituto del glicerol).

Agentes de ligacidn o Estabilizantes: Impiden la separacién de la fase sélida de la

liguida y le dan el cardcter viscoso (propiedades reoldgicas). Los estabilizadores mas
frecuentes son coloides hidrofilacios como la goma arabiga, la goma de Kara, coloides
de algas marinas, metilcelulosa y carboximetilcelulosa (Cardenas, 2003, pp. 84-129).
Evitan la separacién o precipitacion de sus componentes acuosos y no acuosos
durante el proceso de empaquetado y distribucion. Estructura y estabiliza el producto.
Contribuye a la formacion de espuma. Le ofrecen al dentifrico la propiedad tixotrdpica
(el gel pasa a liquido al agitarlo) (VillaFrancia, 2006, p. 218). La normativa
guatemalteca propone para la formulaciéon de dentifricos los siguientes agentes de

ligacién: (COGUANOR NGO, 1987, pp. 1-8)

e Goma tragacanto. e Carboximetilcelulosa de
e Goma Karaya. sodio.

e Goma xanihan. e Gelatina.

e Alginato de sodio. e Goma guar.

e Carragenatos.

Astringentes: Tales como el cloruro de zinc.

Saporiferos o saponificos: Estos compuestos dan sabor, factor determinante. Ejemplos

de estos compuestos se tiene la hierbabuena, menta, canela, mentol, clorofila
(VillaFrancia, 2006, pp. 218,219). Segun la normativa guatemalteca, se pueden usar los

siguientes saporiferos en los dentifricos: (COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8)
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J.

e Menta piperina.

e Hierbabuena.

e Aceite de wintergreen.

e Aceites esenciales de: canela, anis, clavo.
e  Eucalipto.

e Eugenol.

e Eucaliptol.

e Mentol.

Agentes oxidantes: Tales como: (COGUANOR NGO 30019, 1987, pp. 1-8)

e (Clorato de potasio.
e Perborato de sodio.
e Perodxido de urea.

e Peréxido de magnesio.

K. Agentes conservantes o preservativos: Estos compuestos impiden la accion de

bacterias y hongos sobre los humectantes y estabilizadores. Se encuentran en
pequefias cantidades (VillaFrancia, 2006, pp. 218,219). Ejemplo de estos agentes son
los benzoatos, diclorofenol, formaldehido, diclorofén, p-hidroxibenzoatos, entre otros
(Cardenas, 2003, pp. 84-129). Segun las normativas guatemaltecas, se recomiendan los
siguientes agentes conservantes: (COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8)

e Diclorofenol.

e Benzoatos de sodio o potasio.

e Esteres de p-hidroxibenzoatos

e Formaldehido.

Edulcorantes o sabores: Existen una variedad de dulce saporifero; sacarosas, sacarina,

ciclamato (VillaFrancia, 2006, pp. 218,219). Hoy se consiguen pastas dentales con toda
combinacion de sabores, algunas tan agradables que los nifios las pueden ingerir como
golosinas con los peligros que ello implica . En afan comercialista, ademas, las

presenta con olores excitantes y colores atrayentes. Los sabores mas usados son



menta, yerbabuena, anis, eucalipto, canela y variedad de frutas. Ademas la mayoria de

los dentifricos contienen edulcorantes artificiales como la sacarina (0.1-0.3%).

En muchos paises se incorpora cloroformo (1-3%) por la sensacidn de frescura que
produce; sin embargo, esta cuestionado por la oficina de Administraciéon de Drogas y
Alimentos (FDA) en los Estados Unidos, porque podria producir cancer y dafio hepatico

(Cardenas, 2003, pp. 84-129).

M. Agua desmineralizada o destilada.

3.10 CARACTERISTICAS DE DENTIFRICOS SEGUN SU FORMULACION (Cardenas, 2003, pp. 84-
129).
e Amonioy Urea.
e Clorofila.
e Sustancias desensibilizadoras:

o Algunos dentifricos contienen cloruro de estroncio al 10% como
agente activo, glicerina 12%, sorbitol 12%, agua 43%, tierra
diatomacea 15%. Para que el idon de estroncio permanezca libre, no se
le incorpora a esta pasta dental carbonatos, fosfatos o magnesio. Los
promotores de estos dentifricos afirman que el estroncio, con
“uniones” bicoloidales y acciones bloqueadoras, interrumpen la
transmision del estimulo. Es un producto util y seguro en el manejo del
dolor y la hipersensibilidad de la dentina.

o Citrato de sodio.

o Nitrato de potasio.

o Flaor.

e Productos organicos y cosméticos (Cardenas, 2003, pp. 84-129):
o Papaina, carbonato de calcio, aceites naturales de yerbabuena y algas

marinas.

3. La fluorosis de esmalte consiste en la hipomineralizacion del esmalte caracterizada por una mayor porosidad del esmalte, y
es el resultado de la ingesta excesiva de fluoruro durante el periodo de formacion de esmalte. El riesgo de desarrollar
fluorosis dental ha sido asociado al consumo de productos fluorados, como pastas dentales, suplementos y formulas, por
nifios menores de seis afios, debido principalmente a la deglucidon de pasta dental con fluor, siendo la cantidad de fluor
ingerido dependiente de la cantidad de flior que se coloca en el cepillo y la concentracion de fldor en la pasta (Arana y Villa,
2006).



o En algunos casos su composicidn exacta no es revelada por sus
manufactureros.
Agentes no idnicos:
o Triclosan 0.3%, Gantrez 2.0%, flior 0.24% (como NaF) y silice
(abrasivo).
o Pirofosfatos solubles 5.0%, flior 0.32% y silice como abrasivo.
o Triclosan 0.2%, citrato de zinc 0.5%, flior 1.20 % (como MFP) vy

Alumina como abrasivo.

3.11 CARACTERISTICAS DE DENTIFRICOS SEGUN SU EFECTO.

Previenen la caries dental.

Retardan la formacién de calculos.
Disminuyen la sensibilidad de la dentina.
Blanquean los dientes

Tratan la enfermedad de las encias.

Combaten la placa

3.12 CONSIDERACIONES GENERALES ACERCA DE LOS DENTIFRICOS.

Algunos de los componentes de los dentifricos tienen como funcién aumentarles

su vida util.

El humectante evita que se reseque rapidamente.

Los estabilizadores evitan la dispersion y separacion de los diferentes
componentes.

La contaminacidn bacteriana es controlada con distintos preservativos.

El pH es variable con rangos que oscilan entre lo acido y lo alcalino. Los que
tienen pH neutro se pueden almacenar en tubos de aluminio.

Los dentifricos con fluoruro de estafio y pH 4cido o los que contienen
metafosfato de sodio, deben empacarse en tubos con un recubrimiento interno
gue sean inerte quimicamente, para evitar la interaccién con el aluminio del

tubo.



Los tubos de plastico evitan la contaminacién con plomo.

La cantidad de dentifrico usado por el publico en general, es de un gramo, cuyo
contenido en fluor es de 1,000 a 1,500 ppm.

En general los nifios entre dos y cuatros anos de edad ingieren una tercera parte
de la cantidad de pasta dental colocada sobre el cepillo de dientes.
Recientemente se ha empezado la comercializacidon de pastas dentales con dosis
pediatricas de fluor cuyos contenidos oscilan entre 250 ppm y 500 ppm.

Para disminuir la cantidad de residuos de pasta dental que pueda ingerirse, se
recomienda enjuagarse la boca después del cepillado dental.

Algunos ingredientes de los dentifricos pueden causar hipersensibilidad por
contacto, cuyas manifestaciones varian de descamacion y edema de los labios y
la lengua a irritacion general de la mucosa oral. En algunos casos pacientes se
pueden presentar estas reacciones alérgicas en la forma de queilitis angular y
ulceraciones intraorales. Los componentes responsables de estas reacciones son
las sustancias usadas como colorantes o para darles sabor (mentol, eugenol y
aceite de yerbabuena).

Las posibilidades terapéuticas del flior son multiples y sus mecanismos de accion
dependen de factores como concentracion del ion fllor en la preparacién,
frecuencia y modo de aplicacidn, tipo de sal (fluoruro de sodio, fluoruro de
calcio, monofluorofosfato de sodio acidulado, fluoruro de estafio), vy

biodisponibilidad.

3.13 MECANISMOS CARIOSTATICOS DEL FLUOR.

Los mecanismos cariostaticos del fltor se pueden lograr con los dentifricos:

A. Elfldor actua sobre la hidroxiapatita del esmalte:

Disminuyendo su solubilidad.
Mejorando su cristalinidad.

Remineralizando (restituyendo minerales perdidos).

B. Accion antibacteriana del flGor:

Inhibidor enzimatico.

Bacteriostatico de la flora cariogenética.



C. Actla sobre la superficie del esmalte:

Desprendiendo proteinas y/o bacterias.

Bajando la energia libre superficial.

D. Alterando la morfologia del diente.

3.14 CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES DE UN DENTIFRICO O PASTA DENTAL.

TABLA No. 6

Caracteristicas y especificaciones de la pasta dental.

Consistencia

La pasta dental debera estar libre de terrones y particulas que sean

perceptibles en la boca.

Estabilidad

No debera segregarse, fermentarse o sufrir cualquier otro deterioro

durante el uso y almacenamiento bajo condiciones normales.

Composicion

No podréd contener mono o disacaridos excepto aquellos en los cuales se
compruebe, clinicamente, que no producen caries; adicionalmente no

podra contener carbohidratos facilmente fermentables.

Toxicidad A. No deberd contener substancias que puedan ser dafiinas si se
ingieren durante el cepillado normal.

B. No deberd contener ingrediente en concentraciones que puedan
provocar reacciones irritantes o téxicas cuando se usan en la cavidad
oral, y en general, no deberd ser dafiina al usarse normalmente.

C. No se permite un contenido de plomo mayor de 5mg/kg

pH A una temperatura de 23 + 1 °C no podra ser menor de 4.5 ni mayor de

10.5.

Abrasividad * A. Para la dentina; 2 veces la abrasividad de la pasta dental de

referencia.
B. Para el esmalte; 4 veces la abrasividad de la pasta dental de

referencia.

4. Un factor importante para el control de los depdsitos de pigmentos en la superficie y mantener los dientes

blancos es la abrasividad de las pastas de dientes: Cuanto mds abrasiva mas limpieza, pero a la vez menos

conservadora para la superficie del diente. Dependiendo de la tendencia a acumular depdsitos sobre la superficie

del diente, asi es la pasta de dientes mas adecuada para cada caso.




Microbioldgicas

El producto no deberd contener mas de 500 unidades formadoras de
colonias por gramo y deberd estar libre de microorganismos patdégenos

y/o sus toxinas.

Caracteristicas y especificaciones del envase

A. El contenido de plomo de las pinturas del envase no deberd exceder de 250 mg/kg.

B. Se deberd poder extraer del envase por lo menos el 95% de la masa total de pasta que
indica la etiqueta.

C. El envase no debera mostrar signos visibles de corrosion, fisuras, grietas o cualquier otro
deterioro y la pasta dental no debera mostrar signos de contaminacion.

D. La pasta dental deberd poder extraerse del tubo en forma de una masa continua, a 10 °C,

sin la aplicacidn de una fuerza excesiva. El tubo no debera mostrar fisuras o roturas.

Fuente: (COGUANOR NGO 30019, 1987. Pp. 1-8)

3.15 ETIQUETADO Y ENVASE IDEAL.

A. Envase: Los envases para pasta dental deberan ser tubos colapsibles o

compresibles, sellados, elaborados con materiales de naturaleza tal que no

reaccionen con el producto; sin embargo en el caso de producirse reaccién entre

el producto y el material del envase ésta podra ser en grado tal que no altere sus

caracteristicas sensoriales ni aumente el contenido de plomo en la pasta en una

concentracién mayor a la establecida en la Normativa Guatemalteca (COGUANOR

NGO 30 019, 1987, pp. 1-8).

B. Roétulo o etiquetado: Los rétulos serdan de impresion permanente sobre los

envases.

a.

Las inscripciones deberdan ser facilmente legibles en condiciones de visién
normal, redactadas en espanol y hechas en forma tal que no desaparezcan
bajo condiciones de uso normal.

El rétulo deberd llevar como minimo la siguiente informacion:

i Nombre o marca comercial del producto.

ii. La designacidn del producto.

iii. Asa neta expresada en el Sistema Internacional de Unidades —SI-.



iv. La identificacion del lote de fabricacidon, asi como el afio, mes y dia de
fabricacion y envasado, los cuales podran ponerse en clave en
cualquier lugar apropiado del envase.

V. El nombre o razén social del producto o de la entidad bajo cuya marca

se expende el producto, asi como la direccidn o el apartado postal.

vi. Pais de origen.
vii. El nimero de registro sanitario correspondiente
viii. Cualquier otro dato que fuese requerido por las leyes o reglamentos

vigentes o que en el futuro dicten autoridades competentes.
iX. No podra tener ninguna leyenda de significado ambiguo, ilustraciones
o adornos que induzcan a engafio, ni descripcién de caracteristicas del

producto que no se puedan comprobar.

3.16 METODOS DE PRUEBA PARA DETERMINACION DE ION FLUOR.

A. Método de I6n Selectivo para determinar flior (Proyecto de Norma Oficial,
2002).

Un electrodo selectivo de iones, son electrodos de membrana que responden

selectivamente a iones en la presencia de otros. El electrodo selectivo de iones fluoruro

se basa en un cristal de LaF; dopado con Eu (ll) para crear defectos en el cristal para

mejorar la conductividad (Covington, 1982, pp. 1-20).

El crédito para el primer vidrio de deteccién del electrodo de pH es dado a
Cremer, quien describid por primera vez en su articulo de 1906 (Meyerhoff y Opdeycke).
En 1949, George Perley publicd un articulo sobre la relacién de la composicidn del vidrio
en relacion a la funcién del pH (Frant). El desarrollo comercial de ISE empezd cuando un
ingeniero por el nombre de Juan Riseman pensd que podria desarrollar un analizador de
gases, Util para andlisis de sangre. Se asocié con el Dr. James Ross, un electroquimico
del MIT. Juntos formaron Orion Investigacion (Frant). En la década de 1960, la recién
formada Orion Research Inc. estaba produciendo electrodos de calcio para su uso en los
analizadores de gases en sangre (Frant, 1994). Desde entonces, numerosas sondas han

sido desarrolladas para el anadlisis de las muestras que contienen muchos iones



diferentes.

Para la lectura en mV correspondiente a la concentracién, la diferencia de
potencial entre los dos electrodos dependera de la actividad de los iones especificos en
la solucién. Las soluciones estandar de concentraciones conocidas deben ser preparadas
con precision. Estas soluciones se mide con el Medidor de pH /mV. Los mV leidos de
cada solucién es anotado y se debe registrar una gréfica de concentracion vs. mV leidos.
Ahora la solucion desconocida puede ser medida. El valor de mV de la solucién
desconocida se encuentra en la grafica y la concentracién correspondiente es

determinada (Covington, 1982, pp. 1-20).

El método por idn selectivo, se basa en la medida del potencial de una solucidn
gue contiene iones fluoruro, cuando se sumerge dentro de ella un electrodo especifico
para fluoruro y uno de referencia, credandose una corriente eléctrica entre la muestray la
soluciéon interna del electrodo de ién selectivo, cuyo potencial serd la medida de la
concentracién de fluoruro. Dado que el potencial de los dos electrodos de referencia es
constante, cualquier cambio en el potencial de la pila se debe al cambio en el potencial a
través de la membrana. La diferencia de potencial entre los dos electrodos dependera

de la actividad de los iones especificos en la solucién (Covington, 1982, pp. 1-20).

Este método se utiliza para medir el fluoruro total como % F- por potenciometria
directa en insumos odontoldgicos y productos higiénicos odontolégicos recién fabricados
0 con poco tiempo en anaquel debido a su limitante para determinar idn fldor presente
en complejos formado con iones divalentes. La muestra es suspendida con solucién
amortiguadora para reducir la formacién de complejos de fluoruro con cationes
polivalentes. Posteriormente se compara el potencial generado por un electrodo
selectivo de ién fluoruro contra un electrodo de referencia en la muestra en suspensién
empleando una curva de calibracidn derivada de una serie de estandares. El electrodo
de fluoruro empleado es un sensor selectivo cuyo elemento clave es el cristal de
fluoruro a diversas concentraciones. El electrodo reporta directamente la concentracion
de fluoruro en la suspension. La actividad del idon depende del total de la fuera idnica

casi uniforme, un pH ajustado y una separacién de los complejos formados de tal manera



que el electrodo determina la concentracion total existente (Proyecto de Norma Oficial
Mexicana, 2002).

Otros iones que pueden ser medidos incluyen fldor, bromo, cadmio, y gases en
solucién, tales como amoniaco, diéxido de carbono y dxido de nitrégeno (Covington,

1982, pp. 1-20).

Un electrodo selectivo de iones (incluyendo el electrodo de pH mas comun)
trabaja sobre el principio basico de la célula galvanica (Meyerhoff y Opdycke). Al medir el
potencial de la electricidad generada a través de una membrana de "seleccién" de iones,
y comparandolo con un electrodo de referencia, se puede llegar a determinar una carga
neta. La fuerza de esta carga es directamente proporcional a la concentracién de los

iones seleccionados (Covington, 1982, pp. 1-20).

La fdrmula basica se da para la celda galvanica: ECell = Eise - Eref, el potencial de
la célula es equivalente al potencial de la ISE menos el potencial del electrodo de

referencia (Covington, 1982, pp. 1-20).

FIGURA No. 2

Diagrama de Electrodo de ién selectivo.
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FIGURA No. 3

Diagrama de funcion de ISE.
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Figura: (Covington, 1982, pp. 1-20)

Se puede hacer mencion de dos métodos (Proyecto de Norma Oficial

Mexicana, 2002):

a. Método A: Preparacion de la muestra por disolucién en acido perclérico.
Muestra a analizar; pastas dentales.

b. Método B: Preparacién de la muestra empleando como solucidn
amortiguadora THAM, TRIS (2-amino-2-(hidroximetil) -1,3-propanodiol;
trometamina; trometamina (USP), TRIS (Base); Trisamina) (Mallinckrodt,

2008). Muestra a analizar; pastas dentales y enjuagues bucales.

Método de Resonancia Magnética Nuclear para determinacién de fldor
(Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 2002).

Una muestra que contiene fluoruro se coloca en un campo magnético
externo. Los nucleos de fluoruro se alinean con la direccion de dicho campo.
Se introduce un pulso electromagnético corto en la muestra, que modifica la
alineacién de los nucleos de fluoruro. Cuando termina el pulso, los nucleos
regresan a su posicion de equilibrio en la direcciéon del campo magnético, vy al

hacerlo emiten radiacién electromagnética que puede detectarse como una



sefial de frecuencia de radio (RF). La fuerza de esta sefial RF es proporcional a
la cantidad de fluoruro en la muestra, y posteriormente se compara con una
curva estandar externa obtenida de un tratamiento similar de soluciones de

fluoruro de sodio o monofluorofosfato de sodio.

Este método debe emplearse para determinar ion fldor en caso de que los
productos cuenten con mas de un mes de elaboracidon o en aquellos casos
donde la formacién de complejos con iones divalentes dificulta su
identificacién por medio del método de idn selectivo. Este procedimiento es
aplicable para determinar y cuantificar el fluoruro soluble dentro de un rango
de 300 ppm a 4,000 ppm de F en productos terminados, en materia prima con

fluoruro donador y muestras del producto.

Método de Cromatografia de Gases (Proyecto de Norma Oficial Mexicana,
2002).

La muestra se dispersa en una solucién de cloruro de sodio; el fluoruro se
convierte en condiciones 4cidas a su derivado de trimetilfluorosilano que se
extrae con tolueno conteniendo n-pentano como estdndar interno. El fluoruro
se determina mediante cromatografia de gas capilar y se calcula mediante los
picos en el area de integracion, con referencia a factores de respuesta

determinados con anterioridad o mediante una grafica de calibracidn.

Este método debe emplearse para determinar iéon fldor en caso de que los
productos cuenten con mds de un mes de elaboracién o en aquellos casos
donde la formacién de complejos con iones divalentes dificulta su
identificaciéon por medio del método de i6n selectivo. Estos procedimientos
son para determinar el fluoruro total en cremas dentales. Es aplicable a
cremas dentales con base de silice, fosfato de calcio, carbonato de calcio,
bicarbonato y aluminio como abrasivo, y con un contenido de fluoruro de
sodio, monofluorofosfato de sodio, hexafluorosilicato de sodio, o fluoruro de

estafio (o mezclas de estos elementos) como donadores de fluoruro.



4. JUSTIFICACION

Actualmente en nuestro pais se ven en diferentes centros comerciales, mercados
marginales, tiendas, abarroterias, y otros lugares similares; la venta de productos para la higiene
bucal, entre los que se puede observar claramente la presencia de mayor comercializacién, y por
lo tanto consumo, de pastas dentales o dentifricos (Arellano R, 2009, Eficacia de las diferentes

marcas comerciales de pastas dentales “In vitro”).

En la actualidad las personas eligen la pasta dental principalmente por dos caracteristicas
generales en las cuales pueden estar entre la necesidad de un buen cuidado de la higiene bucal
(propiedades anticaries, sensibilidad, mal aliento, gingivitis, blanqueado, etc.) y la presentacién en
las que pueden encontrarse, tanto en algun tipo de empaque llamativo, sabores, si es gel o pasta,
tamafios, etc (Arellano R, 2009, Eficacia de las diferentes marcas comerciales de pastas dentales

“In vitro”).

Cuando se adquiere una pasta dental para consumo en los diferentes lugares
mencionados, se requiere de que este cumpla con lo que se indica en su empaque o bien en los
diferentes medios publicitarios, generalmente se busca que estos cumplan con la propiedad
profilactica para caries o anticaries, lo cual la mayoria de pastas dentales ofrecen; por lo tanto si
estas lo indican, deberia de cumplir esta propiedad en los consumidores de estos tipos de
productos. En este caso, las normas guatemaltecas son las encargadas de velar por el
cumplimiento de esta propiedad o bien propiedades y especificaciones indicadas para una
efectividad en los resultados en los consumidores (Arellano R, 2009, Eficacia de las diferentes

marcas comerciales de pastas dentales “In vitro”) (Pefia M, 1994).

En nuestro pais las normas encargadas de la verificacion de este tipo de productos de
higiene bucal han estado solamente citadas en las normativas correspondientes, por lo tanto no se
cuenta con un procedimiento o método especifico para la comprobacién del cumplimiento de los
niveles minimos y maximos de los diferentes agentes fluorizantes que son los principales
componentes de la propiedad profilactica de las caries. Existiendo diferentes métodos para la
verificacion de los agentes fluorizantes, es de suma importancia tomar en cuenta en la seleccién
de un método que sea confiable, selectivo y que incluya aspectos econdmicos adecuados para

nuestro manejo y lo mas importante, que sirva como base o fundamento para la adicién a la



normativa correspondiente como método obligado a realizarse para el cumplimiento de este
parametro en estos productos, tal como lo es el método de Electrodo Selectivo de lones fluor, por

sus siglas en ingles ISE.

En nuestro pais existen varios estudios relacionados con la determinacién de agentes
fluorizantes en dentifricos de mayor consumo, lo que lleva a seleccionar para su andlisis a varios
productos, pero que representan solamente la de una o dos marcas, dejando afuera del estudio a
varias marcas que tienen gran importancia para el consumidor en cuanto a su preferenciay por lo
tanto sin analisis para su comprobacidon del cumplimiento con respecto a los niveles de agentes
fluorizantes. Agregando a lo anterior también es necesario mencionar que si se necesita crear una
base o fundamentos para la creacién de un método especifico para la determinacidn de fltor, es
de importancia realizar un estudio con datos actualizados, tomando en cuenta que la preferencia
del consumidor por algin producto de estos, es variable y que también cabe la posibilidad de que
existan nuevo productos de preferencia y comercializacion, y en otros casos, que no exista en el

mercado productos que anteriormente se tomaron en cuenta para su analisis en estudios pasados.



5. OBIJETIVOS

5.1.Objetivo General:

Analizar la concentracién de fluor en las pastas dentales comercializadas en la
Republica de Guatemala por un método selectivo y sensible a ién fluoruro presente
como diferentes agentes fluorizantes en pastas dentales y que a su vez aporte bases o
lineamientos actualizados para colaborar con la elaboracion de normas técnicas

guatemaltecas acerca de la determinacidn de la concentracion de fldor.

5.2. Objetivos Especificos:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

Comparar la concentracion de flior de muestras (pastas dentales) comercializadas en
la Republica de Guatemala, utilizando un método potenciométrico selectivo a iones
fldor -ISE-, analizadas con un estandar.

Establecer si los dentifricos analizados cumplen con los niveles minimos indicados en
la normativa guatemalteca COGUANOR NGO 30 019.

Establecer las bases técnicas para la elaboracién de un método selectivo de
cuantificacion de iones fldor, que apoye la normativa guatemalteca citada como
COGUANOR 30019 h3 con respecto a la “Determinacién del contenido de fldor”.
Establecer un estudio actualizado acerca del cumplimiento de los dentifricos con
fldor, con respecto a los niveles minimos establecidos en la normativa guatemalteca

COGUANOR NGO 30 0169.



6. HIPOTESIS

El andlisis de los dentifricos comercializados en la Republica de Guatemala, utilizando un
método selectivo y sensible, comprueba que lo indicado en la etiqueta con respecto al contenido
y niveles de flior cumple con lo exigido con la norma COGUANOR NGO 30 019; reflejando un nivel

aceptable con respecto a la propiedad profilactica anticaries.



7. MATERIALES Y METODOS

7.1.Universo (poblacién) y muestra

7.1.1.

7.1.2.

Universo:

Poblacién guatemalteca que utiliza productos para la higiene bucal, pastas
dentales o dentifricos con fldor en sus diferentes presentaciones y varios fines
(blanqueadores, anticaries, aliento fresco, etc.), que son adquiridas en los principales

centros comerciales.

Muestra:

Pastas dentales o dentifricos con flior de menor y mediano consumo en la ciudad
de Guatemala, tomando en cuenta la seleccién de uno o dos productos
representativos de las marcas mas conocidas, comercializadas y consumidas por la
poblacién guatemalteca. Para la seleccion de estas muestras representativas se llevo
a cabo un analisis de informacion recolectada por medio de encuestas a un minimo
de 384 personas. La determinacién del nimero de encuestas y el modelo de la misma

se detallan en los incisos 13.11y 13.12 de la seccién de Anexos.

7.2. Materiales

7.2.1.

7.2.2.

Recursos Humanos.
Autor: Br. Héctor René Pirir Coj.

Asesor: Licda. Julia Amparo Garcia Bolanos.

Equipo.

e Potencidmetro (pHmetro). e Agitador magnético

e Electrodo selectivo para F. e Magnetos de teflon.

e Electrodo de referencia con e Centrifuga que alcance hasta
doble unién. 3,000 rpm.

e Bafio de Maria, ajustado

hasta 70°C constante.



7.2.3. Reactivos:
e  Fluoruro de Sodio-Estandar Compendio USP o Estandar Secundario de Referencia.
e Hidréxido de Sodio [5 N o0 50% (% peso)].
e Sal disddica dihidratada del acido etilendiamino tetraacético (Na,EDTA.2H,0).
e Acetato de amonio, grado analitico.
e Nitrato de sodio, grado analitico.
e Acido perclérico 70%, grado analitico.
e Agua desionizada o destilada.
e Solucién Patrdn Estandar de Fluoruro de Sodio (1 000 ppm F).
e Acido acético.

e Neutralizador de lon Resistente y pH (Solucién amortiguadora). TISAB.

7.2.4. Cristaleria
e Pipetas volumétricas de 2.0a 10 mL.
e Baldn aforado de 500y 2,000 mL
e Varillas de vidrios pequefias y grandes.
e Pizeta.
e Utensilios de polipropileno:
o Beackers de 50, 100, 500 y 100 mL.
o Matraces de 100 mL.
o Tubos de centrifuga de 50 mL.

o Recipientes con rosca de 40 mL.

7.3.Métodos (procedimiento):
7.3.1. La cuantificacion efectiva de fllor en sistemas tan complejos y diversos como son los
dentifricos, requiere de varios aspectos a cumplir:

a. Un electrodo de combinacion especifico (selectivo) para detectar iones fluor, asi
como un potencidmetro, ambos en perfecto estado de funcionamiento vy
calibracién.

b. Un tratamiento adecuado de muestra cuidadoso y elaborado para garantizar un

apropiado aislamiento del flior y los demas componentes del dentifrico.
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7.3.2.

7.3.3.

7.3.4.

c. Una adecuada calibracién del equipo.

d. Una hidrélisis parcial para asegurar el estado idnico de las especies complejas del
flaor.

e. Un “medio ambiente” apropiado respecto a la fuerza idnica, para una deteccion

precisa de fldor.

Método potenciométrico para la determinacion de fldor soluble.

Este método es aplicable a la determinacidon potenciométrica del ion flior (F)
derivado de compuestos solubles que brindan flior a la dilucidn acuosa especificada.
Solamente podrd detectarse los compuesto tales como NaF y MFP que estan o son
convertidos al ion F, y son definidos como “fldor soluble”, calculados como partes

por millén (ppm) de fldor.

Un extracto soluble de la muestra se mezcla y se calienta con acido débil.
Cualquier fluoruro presente sera hidrolizado a la especie F detectable. Una porcién de
muestra se mezcla con un buffer ajustador de la fuerza idnica y pH, que contiene un
agente secuestrante. Este se agrega para prevenir interferencias negativas causadas
por metales solubles en el agua. En el paso final, el idon F se detecta mediante el uso

de un electrodo selectivo de iones fluoruro.

Preparacion de solucién Stock (patrén) de fluoruro de sodio (2,000 ppm de F):
Disolver 2.208 g de NaF (corregir si no es 100% puro) en agua desionizada y diluir a
500 mL. Almacenar en botella plastica esta solucién; permanecera estable

aproximadamente un mes.

Preparacion de solucién Buffer Regulador de Fuerza Idnica y pH:

Agregar en un matraz volumétrico de 2,000 mlL, que ya contenga
aproximadamente 600 mL de agua: 60 g de Acetato de amonio; 8 g de sal disédica del
acido etilendinitrilotetraacético (Na,EDTA), y 200 g de Nitrato de sodio. Disolver con
agua desionizada y mezclar durante varios minutos. Para realizar un ajuste de Buffer

se agrega NaOH al 50% hasta llevarlo a un pH de 7.
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7.3.5. Preparacién de Reactivo de Acido Perclérico:
Agregar 23 mL de Acido percldrico en un matraz volumétrico de 500 mL, que ya

contenga 300 mL de agua desionizada; diluir al volumen con la misma y mezclar.

7.3.6. Preparacion del Estandar de Flior:
1. En un matraz volumétrico de 500 mL agregar 25 mL de la solucidn stock; diluir al
volumen con agua y mezclar. Esta soluciéon stock de trabajo debe representar 100
ppm de F.
a. Enun matraz plastico volumétrico de 100 mL agregue lo siguiente:
e 6.7 mL de reactivo de 4cido percldrico y

e 2.0 mL de la solucidn stock de trabajo (100 ppm de F).

b. Diluir al volumen con el buffer regulador de la fuerza iénica y pH, vy

mezclar.

2. Repetir el paso anterior, usando alicuotas de 3, 4, 5y a 6 mL de la solucidn stock
de trabajo. Estas soluciones servirdn para elaborar la curva estandar y son
equivalentes a:

e 2mL=2.0ppmdeF
e 3mL=3.0ppmdeF
e 4mL=4.0ppmdeF
e 5mL=50ppmdeF

e 6mL=6.0ppmdeF

7.3.7. Preparacion de la muestra:
1. Pesar aproximadamente 10 g (registrar el peso al 0.1 mg mas cercano) del
dentifrico dentro de un beaker de 100 mL. Agregar 30 mL de agua desionizada y
mezclar aproximadamente 45 minutos o hasta que la muestra se haya dispersado

completamente.

En caso de calcular la muestra para su preparacion, se debe utilizar la

siguiente féormula (Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 2002):
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7.3.8.

El peso requerido de la muestra (g) = (R)(V)/(T) = 100/(T)
En donde:
R = Concentracién de ion fldor requerido en disolucién inicial (4 ppm).
V = Volumen de dilucion de la muestra (100 mL).

T = Muestra tedrica de contenido total de fldor (ppm FT)

2. Transferir cuantitativamente esta mezcla a un matraz volumétrico de 100 mL y
diluir al volumen con agua desionizada. Mezclar durante varios minutos.

3. Centrifugar una porcion de esta muestra hasta que el sobrenadante esté claro
(aproximadamente 20 minutos). Usar esta solucion sobrenadante para efectuar el
analisis, esta es la solucién de ensayo.

Analisis:

1. Transferir con una pipeta volumétrica 20 mL del reactivo de acido percldrico
dentro de un recipiente de plastico de unos 40 mL con tapodn roscado. Preparar
tantos como la cantidad de muestras que se estén procesando.

2. Transferir con una pipeta volumétrica 10 mL de la soluciéon de ensayo de cada
muestra a cada una de las botellas del inciso anterior. Tapar bien cada una, y
agitarlas suavemente para mezclar el contenido.

3. Colocar las botellas en un bano de Maria a 70°C, durante 45 minutos.

4. Sacar las botellas del bafio caliente y enfriarlas en un bafio de hielo para detener
la reaccion.

5. Tomar una alicuota de 10 mL de cada una de estas soluciones de muestra y
ponerlas en un balén plastico de 100 mL; diluir al volumen con el buffer y mezclar.
Esta solucidn es la que serd utilizada directamente en la medicién de fldor.

6. Verter aproximadamente 30 mL de la solucion estandar de 2.0 ppm F- dentro de

un beaker pldstico y aplicar agitacién suave y constante mediante el uso del
agitador magnético, evitando la incorporacion de aire o la elevacion de la

temperatura de esta solucion.

53



Colocar los electrodos dentro de la solucion y ajustar el potenciometro para leer
en mV. Dejar que la lectura se equilibre durante 5 minutos antes de registrar el
valor de los mV.

Enjuagar los electrodos con agua desionizada y secar cuidadosamente con la
ayuda de una toalla de papel.

Medir y registrar en mV las lecturas de las soluciones estandar restantes, asi como

también las soluciones de las muestras tratadas (inciso 8).

7.3.9. Calculos:

Para obtener una curva de calibracién, plotear el logaritmo de las concentraciones

de los estandares de fldor versus la lectura en mV en un papel milimétrico lineal.

Extrapolar el logaritmo de la concentracién de cada muestra en la curva de calibracion

y tomar el anti-log. Para determinar la concentracion en ppm de fldor.

Si se desea, se puede calcular el % de flior soluble de as muestras mediante la

siguiente formula.

% flior soluble = ppm F- en dilucién final x 100

ppm de la muestra en la dilucién final

Donde:

Ppm de la muestra en la dilucién final = [peso original (g)/100]x[10/30]x[10/100]x[10°]

7.3.10. Método de Calibracién:

a.

Estandarizacion de la escala de potencial:

El potencidmetro debe usarse en la escala expandida y en la seleccién del
modo de lectura en mV. El rango necesario para la determinacién de F debe ser de
0-200 mV. La escala del potenciémetro se estandariza ajustando la lectura en -100
mV (centro de la escala), sumergiendo el electrodo ISE y el de referencia en la
solucién de calibracion R// 1. Hacer esto periddicamente para asegurar la
exactitud y reproducibilidad de los resultados. Antes de retirar el electrodo de

cualquier solucién de lectura, colocar la seleccién en posicion de stand-by.

54



b. Revisién del electrodo de iones selectivos (ISE) para flior:

La respuesta del electrodo debe revisarse cada vez que se realiza un
analisis para asegurar y verificar la pendiente y linearidad de su respuesta. Se usan
las soluciones: R// 1 (0.0015 mg F/mL) y R// 5 (0.0150 mg F/mL). Sumergir los
electrodos en la R// 5 y ajustar el potencial en -100 mV. Luego determinar la
lectura de R// 1y R// 5, en este orden; el potencial de R// 5 no debe variar en mas
de + 1 mV. Las soluciones bajo lectura deben agitarse suavemente, evitando el
vortice y que las burbujas hagan contacto con los electrodos. El diferencial de
potencial de R// 1y R// 5 debe ser 59 + 1 mV. Si estas condiciones no se dan, el

electrodo debe ser reemplazado.

Se necesita al menos un minuto para estabilizar al lectura del potencial,
pero a veces puede tomar varios minutos (hasta 20 min.). Cuando el electrodo ISE
para flior se usa en productos que contienen silicas como abrasivos, debe
rejuvenecerse cada dos semanas, de acuerdo al método que indique el fabricante

del electrodo.

c. Curva de calibracion:

Para determinar directamente los niveles de fldor en dentifricos, debe
elaborarse una curva de calibraciéon que relaciona los mV de lectura con los mg de
F- por unidad de peso o volumen de la muestra. Esta se prepara mediante la
determinacién de la lectura de las soluciones 1-3 de la tabla que se presenta a
continuacién, se plotean manualmente los resultados en papel semilogaritmico (o
bien, se utiliza algun programa electrdnico de tratamiento de datos para la mejor
linea recta). Antes de hacer estas mediciones, se calibra el electrodo con la
solucién R// 5 (arriba indicada), ajustando el potenciémetro a la lectura de -100
mV, vy dejando estabilizar la lectura durante un minuto, luego, de la misma forma
se toman las lecturas en mV, de las siguientes soluciones previamente

preparadas:
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Tabla No. 7

Ejemplo de lecturas en una curva de calibracion.

No. Mg F/MI Milivoltios mV
1 0.0015 -41.2

2 0.0060 -76.7

3 0.0090 -87.0

4 0.0120 -94.6

5 0.0150 -100.0

Fuente: (Pefia, 1994, pp. 85)

Estos valores se emplean generalmente para elaborar una curva de
calibracién del equipo, sin embargo, el método de andlisis usado
contempla una curva de calibracién apropiada y particular para la

determinacién especifica a realizar.

7.3.11. Disefio de la investigacion:

Se seleccioné las diferentes marcas de pastas dentales que se comercializan en
nuestro pais, tomando en cuenta que se deseaba seleccionar marcas que fueran
comercializadas en una proporcion menor o mediano en comparacién a la marca lider;
para esto fue necesario utilizar dos herramientas importantes, una de estas fue el
Listado de Dentifricos que se comercializan en nuestro pais, proporcionado por la
Ventanilla Unica del MSPAS °. Se seleccioné un nimero considerable de muestras de
cada marca y asi mismo se determind las variedades posibles que se comercializan en
los principales centros comerciales. Para apoyar este proceso, se utilizé también una
herramienta util para la recoleccién de datos en la poblacién, la cual fue una encuesta
con un numero minimo de 384 personas (esto debido a una poblacion infinita) que
asistieron a comprar pastas dentales en los supermercados (estratificado en no menos

de 5 supermercados seleccionados al azar) (Asesoria Estadistica por Licenciado

5. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
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Federico Nave, Jefe del Departamento de Biometria, Facultad CCQQ y Farmacia, USAC.
2009).

El nimero minimo de réplicas por producto es de 5. Lo cual llevo a un muestreo
por conveniencia. Estas muestras fueron recolectadas en los diferentes
supermercados con una frecuencia semanal para recolectar una muestra por marca
hasta cumplir con la cantidad necesaria de muestras (minimo de 5 réplicas por
producto). Con esto se pudo obtener muestras con diferentes nimeros de lotes y no

del mismo si se realiza la adquisicién de las muestras.

Este estudio es de tipo descriptivo ([Fluor] presente por producto). Se determino
de todas las muestras un promedio de cudl es el nUmero de muestras por marca que
posee la cantidad minima de concentracién de flior. Realizando con estos datos
también se calculd la desviacidn estandar. Ademads, se clasificaron las muestras
analizadas como aquellas que cumplan con la normativa, seguin la concentracion
minima, y las que no cumplan con la misma; reportando siempre la frecuencia de los

productos que cumplieron o no con la normativa.

Hipodtesis estadisticas.

e Ho=pu<[0.40%] 6 [970 ppm F], si SnF, (fluoruro estafioso) es usado como parte
del ingrediente activo en el dentifrico.

e Ho=u<[0.24%] 6 [1,086 ppm F], si NaF (fluoruro de sodio) es usado como parte
del ingrediente activo en el dentifrico.

e Ho = <[0.76%] 6 [1,003 ppm F], si Na,POsF (monofluorofosfato de sodio) es

usado como parte del ingrediente activo en el dentifrico.

Donde u es la media aritmética de los valores obtenidos en una muestra.

Para las hipdtesis establecidas se utilizara la prueba estadistica de la Distribucion t

(de Student).
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8. RESULTADOS

8.1 RESULTADOS DE PASTAS DENTALES EN LA DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE

FLUOR.

Para cada muestra de dentifrico analizada se realizo una lectura en mV-miliviltios-

por triplicado (se tabularon los promedios), en casos de grandes variaciones de resultados

esperados, se realizaron nuevamente el proceso de tratamiento de muestras para su

posterior lectura por medio de electrodo selectivo al ién fllor. Después de realizado el

proceso de tratamiento y lectura, se realizo el calculo respectivo para determinar la

concentracidn en partes por millo-ppm- de idn fldor presente en las muestras analizadas.

TABLA No. 8
DETERMINACION DE FLUOR PARA MUESTRAS A (ppm)

Ingrediente activo del dentifrico: Cadigo Medicidn en

Monofluorofosfato de sodio -MFP-. asignado ppm de las *Param.

Concentracion de [F] indicado en el empaque muestras

12 y 292: 0.836 g de Monofluorofosfato de sodio AL 986.37 ap

(1,100 ppm 6 0.15% (p/v) de iones de fldor). )
A2 1,035.84 DP
A3 1,015.26 DP
A4 1,019.58 DP
A5 881.77 aP

Ho = n<[0.76%] 6 [1,003 ppm F] si Na,POsF A6 2,110.90 AP

A7 1,873.07 AP
A8 1,940.61 AP
A9 1,857.16 AP
Al10 1,750.21 AP

PRUEBA T DE UNA MUESTRA CONTRA UN VALOR CONOCIDO (Ho)
Intervalo de confianza al 95% (N= 10)

Resultados obtenidos de Software estadistico Mini Tab 14

MEDIA 1,437.08 ppm
DESVIACION ESTANDAR 479.83
VALOR P 0.009
DICTAMEN FINAL Cumple seglin No cumple segtin
Numero de muestras que cumplen con el valor normativa normativa
minimo. 8 2
*Abreviaturas usadas en este cuadro: aP: abajo del DP: dentro del AP: por arriba

pardmetro

pardmetro.

del pardmetro.
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GRAFICA No. 1

REPRESENTACION DE LAS MUESTRAS FRENTE A LA MEDIA Y DESVIACION ESTANDAR.
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TABLA No. 9
DETERMINACION DE FLUOR PARA MUESTRAS B (ppm)
Ingrediente activo del dentifrico: Cédigo Medicion en
Fluoruro de Sodio- NaF-. asignado ppm de las *Param.
Concentracion de [F] indicado en el empaque muestras
12y 28: B1 1,078.98 p
0.32% = 1450 ppm F’ ore a
B2 1,203.40 DP
B3 1,207.86 DP
B4 1,278.12 DP
B5 1,051.60 Ap
Ho = u <£[0.24%] 6 [1,086 ppm F] si NaF B6 1,144.59 DP
B7 1,169.10 DP

59



B8 1,177.35 DP
B9 1,184.43 DP
B10 1,169.99 DP

PRUEBA T DE UNA MUESTRA CONTRA UN VALOR CONOCIDO (Ho)

Intervalo de confianza al 95% (N= 10)

Resultados obtenidos de Software estadistico Mini Tab 14

MEDIA 1,166.54 ppm
DESVIACION ESTANDAR 64.40
VALOR P 0.002
DICTAMEN FINAL Cumple segun No cumple segun
Numero de muestras que cumplen con el valor normativa normativa
minimo. 8 2
*Abreviaturas usadas en este cuadro: aP: abajo del DP: dentro del AP: por arriba

pardmetro

pardmetro.

del pardmetro.

GRAFICA No. 2

REPRESENTACION DE LAS MUESTRAS FRENTE A LA MEDIA Y DESVIACION ESTANDAR.
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TABLA No. 10
DETERMINACION DE FLUOR PARA MUESTRAS C (ppm)

Ingrediente activo del dentifrico: Cadigo Medicidén en

Fluoruro de Sodio-NaF-. asignado ppm de las *Param.

Concentracion de [F] indicado en el empaque muestras

12 y 292: 0.243% (0.16% p/v i6n fluoruro)= 1 899.52 P

1,098.60ppm F )
Cc2 881.71 Ap
Cc3 874.15 aP
C4 912.94 aP
C5 956.49 aP

Ho = pu<[0.24%] 6 [1,086 ppm F] si NaF c6 910.82 aP

c7 929.37 aP
C8 909.26 aP
C9 817.60 aP
C10 887.38 aP

PRUEBA T DE UNA MUESTRA CONTRA UN VALOR CONOCIDO (Ho)

Intervalo de confianza al 95% (N= 10)
Resultados obtenidos de Software estadistico Mini Tab 14

MEDIA 897.92 ppm

DESVIACION ESTANDAR 37.02

VALOR P 1.00
DICTAMEN FINAL Cumple seguin No cumple segun

Numero de muestras que cumplen con el valor normativa normativa
minimo. 0 10
*Abreviaturas usadas en este cuadro: aP: abajo del DP: dentro del AP: por arriba
pardmetro pardmetro. del pardmetro.
GRAFICAN. 3
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TABLA No. 11
DETERMINACION DE FLUOR PARA MUESTRAS D (ppm)

Ingrediente activo del dentifrico: Cadigo Medicidén en

Fluoruro de Sodio-NaF-. asignado ppm de las *Param.

Concentracion de [F] indicado en el empaque muestras

12y 22: 0.32% = 1450 ppm como ion F.
D1 1,274.27 DP
D2 1,295.14 DP
D3 1,254.66 DP
D4 1,235.00 DP
D5 1,275.82 DP

Ho = n <[0.24%] 6 [1,086 ppm F] si NaF D6 1,197.27 DP

D7 1,149.25 DP
D8 1,132.17 DP
D9 1,208.61 DP
D10 1,118.80 DP

PRUEBA T DE UNA MUESTRA CONTRA UN VALOR CONOCIDO (Ho)

Intervalo de confianza al 95% (N= 10)

Resultados obtenidos de Software estadistico Mini Tab 14

MEDIA 1,214.10 ppm
DESVIACION ESTANDAR 63.59
VALOR P 0.000

DICTAMEN FINAL

Cumple segun

No cumple segun

Numero de muestras que cumplen con el valor normativa normativa
minimo. 10 0
*Abreviaturas usadas en este cuadro: aP: abajo del DP: dentro del AP: por arriba

parametro

parametro.

del parametro.
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TABLA No. 12
DETERMINACION DE FLUOR PARA MUESTRAS E (ppm)

Ingrediente activo del dentifrico: Fluoruro de Cadigo Medicidén en

Sodio-NaF-y triclosan. asignado ppm de las *Param.

Concentracion [F] que se indica en el empaque muestras

12 y 292: 0.32% = 1450 ppm como i6n F. 0.3%

triclosan. El 1,222.50 DP
E2 1,257.54 DP
E3 1,265.37 DP
E4 1,318.57 DP

Ho = n £[0.24%] 6 [1,086 ppm F] si NaF ES 1,315.05 DP

E6 1,299.03 DP
E7 1,361.83 DP
E8 1,268.33 DP
E9 1,336.30 DP
E10 1,286.19 DP

PRUEBA T DE UNA MUESTRA CONTRA UN VALOR CONOCIDO (Ho)
Intervalo de confianza al 95% (N= 10)
Resultados obtenidos de Software estadistico Mini Tab 14

MEDIA 1,299.03 ppm

DESVIACION ESTANDAR 46.35

VALOR P 0.000
DICTAMEN FINAL Cumple seguin No cumple segun

Numero de muestras que cumplen con el valor normativa normativa
minimo. 10 0
*Abreviaturas usadas en este cuadro: aP: abajo del DP: dentro del AP: por arriba
pardmetro pardmetro. del pardmetro.
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8.2 COMPARACION DE DENTIFRICOS QUE CUMPLIERON CON LOS PARAMETROS DE LA
CONCENTRACION MINIMA (segin NORMATIVA GUATEMALTECA COGUANOR) Y
CONCENTRACION MAXIMA (Tabla No. 2: “Concentraciones maximas de FlGor ” Ericcson ,

1996)

TABLA No. 13
Comparacion de dentifricos, dictamen final.
ABAJp DEL LA ARRI’BA DE LA
MINIMA ) MAXIMA ) MUE,STRAS QUE
MARCA DE CONCENTRACION CONCENTRACION ESTAN DENTRO
DENTIFRICO 1,003 ppm F'(Na,PO5F) 1,500 ppm F’ DEL PARAMETRO
1,086 ppm F(NaF) DE ACEPTACION
N=10 (por marca).
A 02 05 03
B 02 00 08
C 10 00 00
D 00 00 10
E 00 00 10
14 05 31
TOTAL F SI CUMPLE
19 muestras 31 muestras
GRAFICAN. 6

COMPARACION DE MUESTRAS QUE Si CUMPLEN Y LAS RECHAZADAS SEGUN EL
PARAMETRO ESTABLECIDO
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Baja Alta
concentracién concentracion

Total
Dentifricos

Dentro de
Parametro
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9. DISCUSION

Antes de presentar los resultados en si del andlisis de los dentifricos, para determinar su
contenido de fldor, se deben de recordar otros aspectos importantes que proporcionaron las
encuestas; como herramienta Util para cumplir con el objetivo principal; elegir las muestras de
menor consumo (muestreo) y al mismo tiempo recopilar otros datos importantes las cuales
apoyan la preferencia y consumo de los dentifricos mencionados por el encuestado mismo,

necesarios para el estudio.

Entre los aspectos importantes, se encontrd que la edad promedio de los encuestados fue de
23 afios, siendo estos de diferentes géneros. Como se puede observar en la Tabla No. 16, la marca
de mayor preferencia fue de Colgate, siendo Amway y Close up una de las de menor preferencia.
En este caso si se determina preferencia por marca, se deja afuera la preferencia por variedad, es
por eso que se determind tanto por marca como por variedad de cada uno de los dentifricos

mencionados por los encuestados.

Otro de los aspectos importantes que juega un papel importante en la eleccién del dentifrico
por el encuestado fueron las caracteristicas de cada una de ellas que se presenta al consumidor en
varios anuncios publicitarios o bien en el empaque secundario donde se puede apreciar los
beneficios que cada dentifrico indica. Segin el encuestado, (Tabla No. 17) las cuatro
caracteristicas principales que debe tener o cumplir un “buen dentifrico” a la hora de su compray
consumo, se encuentran las siguientes: a) que proteja contra las caries (anticaries), b) que tenga
buenas propiedades organolépticas (sabor, color, olor), c) blanqueador dental y d) que sea crema
dental (pasta). Dejando en las caracteristicas de menos interés al precio (un precio accesible o
econdmico para su compra), el tamano (pequena, normal o familiar), con propiedades para

dientes sensibles, presentacién del empaque, y si fuese gel.

Por dltimo, otra de las caracteristicas muy importantes que pudo observase con la encuesta,

es que la mayoria de las personas si poseen conocimiento (75.75 % de los encuestados) del

contenido y de la funcién del fldor en las pastas dentales que prefieren y consumen.
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En el caso de la compra de dentifricos para nifios, el porcentaje de los encuestados que si
compran este tipo de presentaciones es relativamente baja (14.75% de los encuestados), ya que la
mayoria de los encuestados eran personas que no tenian la necesidad de hacerlo tomando en
cuenta que no eran padres o madres de familia en su mayoria o bien realizaban el uso de las

pastas dentales para adultos también para nifios.

En estudios anteriormente realizados acerca de la determinacidn de fldor en pastas dentales
comercializadas en Guatemala, se tomaron en cuenta para analisis las pastas dentales de mayor
comercializacidn, dejando asi marcas que también son de importancia para la determinacién de su
contenido de fluor en la formulacién respectiva, ya que estas son de una comercializacién baja o
media, por ello la importancia de analizarlas y asi obtener un amplio conocimiento de los
dentifricos comercializados en nuestro pais (estudios anteriores de de pastas dentales de mayor
comercializacién, complementado con el estudio enfocado a las pastas dentales de menor o media
comercializaciéon). Es por ello que en este estudio se determind por medio de la encuesta la marca
de mayor comercializacién, tomandolo como parametro, para asi elegir las marcas que se
comercializan en nuestro pais con un nivel de preferencia media o baja tomando en cuenta las
variedades de cada marca que se presentan en los supermercados; eligiendo para dicho estudio 5
marcas diferentes con la variedad de cada una de ellas con preferencia media o baja, frente a las
variedades lideres de cada marca. Las muestras de dentifricos elegidas segun la preferencia o
consumo del encuestado (estudio por conveniencia: media o baja comercializacién) se establecen

en el area de anexos, seccion 13.

Con respecto a la normativa guatemalteca COGUANOR; se pudo observar ciertos aspectos que
debe de cumplir la el etiquetado y envase (embalaje) de las muestras analizadas. Para las 5
marcas en estudio se observé que estas si indican en su empaque primario y secundario las
concentraciones de ingrediente activo que poseen, ademas de la leyenda en su empaque de su
contenido de dicho agente anticariogénico o ingrediente activo. Segun la normativa guatemalteca
estos productos se designaran como “pasta dental, crema dental, dentifrico o pasta de dientes”
seguido de la clasificacién segun corresponda de “sin fldor o con fldor”. En cuanto a su envase
primario; las 5 marcas cumplieron con la normativa guatemalteca, ya que en esta se indica que
deben ser de tipo colapsibles o compresibles y sellados. En el caso del rotulado y etiquetado;

estas muestras también cumplieron con la normativa guatemalteca, ya que los rétulos se
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encuentran impresos de forma permanente sobre el envase, ademds de ser legibles. Algo
importante que se pudo observar es que en el caso de la marca “C” y “A”, la descripcién de sus
ingredientes inactivos no se encuentran impresos en el envase, solamente en el empaque
secundario, comparado con el resto de las demads marcas a estudio. Para el caso de la informacion
que debe de llevar el rétulo de las pastas dentales; todas cumplieron con lo siguiente: el nombre o
marca comercial del producto impreso, designacién, masa neta expresada en el Sistema
internacional, identificacion del lote, indicacién de fecha de fabricacion y embasado en cualquier
lugar adecuado del envase (a excepcion de las marcas “B”, “C” y “E”), pais de origen (Fabricacion:
Guatemala en el caso de la marca “E”, Estados Unidos para la marca “A” y “C”, Brasil para la marca
“D” y México para la marca “B”), nimero de registro sanitario (solo la marca “E” posee tanto en su
empaque 12y 22, las demds marcas solo se indican en su empaque 22 a excepcién de la marca “C”
gue no indica ni en su empaque 12 ni 292). En general, el etiquetado cumple con la mayoria de lo
establecido por la normativa guatemalteca COGUANOR 30 019. Cabe mencionar que en el caso de
la marca “A” y “C”; los envases colapsibles y empaques secundarios se encuentran en otro idioma
(inglés) que la normativa guatemalteca no establece, que en este caso deberia de ser en espafiol,
solamente se presenta en la marca de “A” una etiqueta en espafiol (stickers) sobre las

descripciones en su idioma original inglés.

Para el andlisis de los resultados obtenidos en la determinacidn de la concentracién de fldor
(soluble total) por medio del método potenciométrico ISE, se relacionaron con dos parametros o
cantidades de fldor -ppm 6 mg/Kg-; por una parte las concentraciones minimas establecidas por la
normativa guatemalteca GOGUANOR (NaF o Na,POsF) vy por otro parte las descritas por su
empaque (tanto 22 como 19), asi al final determinar si estas cumplian o no con los pardmetros
para fldor en dentifricos; siendo el pardmetro para fluoruro de sodio —NaF- 1,086 a 1,500 ppm de
ion F y para monofluorofosfato de sodio -Na,POsF- 1,003 a 1,500 ppm de ién F presente en cada

dentifrico.

Para el caso de la pasta dental “A”, su ingrediente activo es monofluorofosfato de sodio -
Na,POsF- para lo cual se indica en su empaque que posee 1,100 ppm de iones fldor, siendo el
limite minimo establecido por COGUANOR de 1,003 ppm y un limite maximo de 1,500 ppm F
(“Concentraciones maximas de Fldor ” Ericcson , 1996). Ver Tabla No. 8, de las muestras analizadas

se obtuvo una media que se encuentra dentro del pardmetro establecido, pero analizando cada
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una de las muestras se puede apreciar que existe una gran variacién en los datos obtenidos con
respecto a la media aritmética (Desviacion estandar = 479.83). Por un lado dos muestras que no
cumplen con el minimo establecido, cinco las cuales sobrepasan el maximo para un dentifrico de
uso para el autocuidado y por otro lado tres que si cumplen con lo establecido en su etiquetado
(aproximacion del nivel indicado en el empaque), ademds de encontrarse dentro del parametro,
para ser un total de ocho pastas que no cumplen y tres que si, segun lo establecido en los
parametros. Aplicando el método estadistico (t de student para una muestra) se obtuvo un valor P
menor a 0.05, lo cual indica el rechazo de la hipdtesis nula propuesta; indicando que si existe una
diferencia realmente significativa del valor experimental obtenido (1,437.08 ppm) comparado con
el valor esperado que fue el limite minimo de concentracidn para el principio activo (Ho = pu <

[0.76%] 6 [1,003 ppm F7] si Na,POsF).

En el andlisis de esta marca “A” de pastas es de considerar que hubo ciertos tipos de lotes
iguales a las cuales se realizaron el tratamiento y posterior lectura por triplicado con el
potencidmetro con electrodo selectivo a iones fldor. Estos nimeros iguales de lotes a adquirir se
debié a que como son marcas de dentifricos que tienen una comercializacion o preferencia
media/baja por los consumidores en el mercado general donde se venden, no tienen un
movimiento de producto considerable, a comparacién de los de mayor comercializacién que se
manejan distintos lotes en diferentes centros comerciales tomando en cuenta que difiere el
movimiento de comercializacion de estos. Ejemplo de ello se pudo observar cuando se
encontraron diferentes nimeros de lotes de las demdas marcas en diferentes supermercados (Ver

Tabla No. 20) a diferencia de esta marca se encontraron con mayor frecuencia lotes repetidos.

Para el caso de la pasta dental “B”, se indicaba en su empaque un nivel de ién fluoruro de
1,450 ppm proveniente de NaF, siendo el minimo establecido por la normativa guatemalteca para
este ingrediente activo de 1,086 ppm. Analizando las muestras por lectura potenciométrica por
triplicado, se establecié que dos de las muestras se encontraban bajo el nivel minimo y ocho
dentro del pardmetro establecido, con una media de 1,166.54 ppm y un valor P de 0.002, o sea
menor a 0.05, con lo cual lleva a un rechazo de la hipdtesis nula, ya que la mayoria de los valores
de cada pasta dental para esta marca se encuentran arriba de su minima concentracion, por lo
tanto también se puede decir que si existe una diferencia significativa comparada con el valor

esperado. Como dictamen final se puede indicar que ocho de las muestras cumplen con la
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cantidad de ién fldor y dos no, ya que en este caso presentan una cantidad baja al minimo. Los
valores registrados debajo de lo que indica su envase se pude deber a varios factores, tales como
la agitacién constante en la lectura, la calibracidn periddica del potenciémetro, el control de la
temperatura y pH; pero de suma importancia también el tiempo de fabricacion del producto
(estabilidad del producto y tendencia a formar nuevos compuestos quimicos con los demas
ingredientes inactivos), condiciones ambientales de almacenamiento en los lugares
comercializados, que involucren a obtener un fldor insoluble que no pueda ser detectado en este
método que registro el fldor soluble total (manera en que se encuentra disponible para sus

propiedades anticariogénicas).

Para el dentifrico de marcar “C”, se obtuvieron datos con una desviacién estandar de 37.02, lo
que quiere decir, que la serie de resultados obtenidos no estuvieron tan lejanos unos de otros de
su media (+ 37.02), asi mismo una media aritmética de 897.92 ppm como idn fluoruro proveniente
del fluoruro de sodio. Sabiendo el ingrediente activo se determind que el nivel minimo dentro del
cual deberia encontrarse este dentifrico seria de 1,086 ppm (segun la normativa guatemalteca
COGUANOR). Con el andlisis estadistico se obtuvo un valor P de 1.00, indicando la aceptacién de
la hipdtesis nulay ademas que no hubo una diferencia tan significativa del valor encontrado con
respecto al valor esperado. La concentracién reportada en su empaque es de 1,098.60, valor del
cual no se aleja mucho de la concentracion minima indicada en la normativa guatemalteca; en este
caso tomando en cuenta que existen factores en los cuales permiten o dan lugar a que el fldor no
se encuentre disponible como fldor soluble total sino lo contrario, es de saber que el registro de
éste es menor debido a que se encuentra en algunos casos también como fltdor insoluble o bien
unido quimicamente a otro ingrediente inactivo que no permita su cuantificacién. Comparando la
concentraciéon de NaF que maneja este dentifrico frente a los demas que también poseen como
ingrediente activo NaF, este maneja un nivel menor al igual que la marca “A”, mientras estas dos
marcas manejan sus concentraciones de ingrediente activos cercanos al minimo, las demas marcas

se encuentran cercanas a la concentracién maxima de 1,500 ppm.

Para dar un dictamen final sobre los pardmetros que deben de cumplir estos dentifricos segun

la normativa guatemalteca, todas las muestras no cumplen segun sus niveles de fldor, ya que estas

estan debajo de la concentracion minima esperada segun el ingrediente activo.
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Se analizd la pasta dental “D”, aplicando las mismas condiciones de tratamiento de muestra y
lectura por triplicado por medio de potenciometria. Con su ingrediente activo NaF, indica en su
empaqgue una concentracién de 1,450 ppm de idn fldor. Realizando el anadlisis estadistico, se
generd una media de 1,214.10 ppm y desviacidn estandar de 63.59 que indica la separacién de
los datos frente a la media establecida. Se obtuvo el valor p de 0.000, menor a 0.05 lo que indica
que los valores claramente estan sobre el minimo y por lo tanto dentro del parametro establecido,
rechazando por lo tanto la hipdtesis nula, ya que no hay tanta evidencia estadistica para aceptar
valores iguales o menores a la concentracién minima de iones flior provenientes de NaF. Al
comparar los valores de cada muestra analizada se determino que estos se encontraban dentro
del parametro para NaF de 1,086 ppm-1,500 ppm de iones F , aceptando asi todas las muestras

analizadas.

Como en el caso anterior de la marca “D”, la marca “E” maneja un ingrediente activo igual
(NaF) y en las mismas concentraciones. Se aplicé el analisis estadistico para asi obtener el valor de
P de 0.000, indicando un rechazo de la hipdtesis nula, lo cual indica la diferencia significativa del
valor obtenido frente al valor esperado; valores mayores a la concentracién minima y una media
aritmética de la serie de datos de 1,299.03 ppm con desviacién estandar de 46.45, un dato que
indica que no hay tanta separacion de datos de la media obtenida. Analizando le media aritmética
de estas muestras, se observo que todas estaban dentro del pardmetro de concentracidon minimay
concentracién mdaxima (Concentraciones maximas de fllor segln su presentaciéon Ver Tabla No.
2). Con estos datos obtenidos se pudo dar el dictamen que para estas muestras todas se aceptan
y cumplen segun la normativa guatemalteca COGUANOR. Para el caso del otro ingrediente que se
indica en su empaque (0.3 % de triclosan-5-cloro-2-(2,4-diclorofenoxi) fenol-) este componente
tiene la funcién de tener el poder como agente antiséptico, teniendo en cuenta su formulacion, es
un ingrediente activo que no se relaciona en su forma de cuantificacién potenciométrica en la

muestra como lo es para los compuestos con fldor.

Tomando en cuenta los datos tabulados en la Tabla No. 13 y su respectiva grafica; se
determind para el total de las muestras analizadas (50 muestras divididas en 5 marcas con 10
numeros de lotes diferentes), de las cuales 31 muestras de las 50 analizadas si cumplieron segun el
parametro establecido, mientras 19 no, entre estas que no cumplieron con el parametro

establecido se determind que un grupo de 14 pastas dentales sobrepasaron al limite de
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concentracién superior (1,500 ppm de ién fldor establecido en este estudio, recomendable para la
efectividad anticariogénica Ver Tabla No. 2 “Concentraciones maximas del flior en diferentes
formas farmacéuticas”) y el resto de dentifricos (5 muestras) las que estuvieron bajo el limite de
minima concentracién para sumar un total de 19 muestras de las 50 en total que no cumplieron
(establecido por la normativa guatemalteca COGUANOR).
Aca me quede

Para la mayoria de los casos de las pastas dentales estudiadas, los valores obtenidos se
encuentran en un valor menor a lo que se indica por su fabricante, valores con poca distancia de
su media a excepcién de la marca “A” que presenta un valor de desviacién estandar muy
considerable. Esto pudo deberse a posibles interacciones quimicas con los ingredientes inactivos
(Ver Tabla No. 3 “Principales componentes de las pastas dentales-abrasivos”), condiciones
ambientales a las que pudiesen estar el producto después de su fabricacion y lugares de
comercializacién, estabilidad del producto final, , caracteristicas fisico-quimicas o comportamiento
de cada ingrediente activo, formacién de nuevos componentes haciendo que le flior sea menos
soluble y por lo tanto una cantidad considerable no cuantificable por el método potenciométrico,
caracteristicas de solubilidad del ingrediente activo, el tipo de ingrediente activo (NaMFP é NaF),
contenido neto de flior en la formulacién (indicado en la marca “A” de NaMFP), incompatibilidad
del sistema abrasivo de calcio frente al ingrediente activo NaF (aislamiento del sistema abrasivo
por disolucion en Aacido percldrico), calibracién peridédica del potenciémetro, tratamiento
adecuado de la muestra, factores ambientales en la lectura (agitacion, temperatura constantes)
entre otros, tratamiento adecuado para la diluciéon de la muestra (variacidn de cuantificacién del

ingrediente activo NaMFP).

En el caso del analisis estadistico, se utilizd la prueba de t de student, ya que las muestras por
marca a estudiar eran de un tamafio muy pequefio (N= 10), prueba para determinar la correlacion
de los datos que se obtuvieron y describieron anteriormente, ademas de poder obtener los
valores de media, desviacidn estandar para cada una de las marcas y la probabilidad con un

intervalo de confianza del 95%.

Ademas del andlisis estadistico de los resultados obtenidos por cada muestra, también se
pudo apreciar cierta caracteristica en cuanto a las concentraciones manejadas por cada marca. De

las 5 marcas analizadas, 2 de ellas fabricadas en Estados Unidos de América (marca “C” 1,098.60 y
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“A” 1,100 ppm) presentaban un nivel de flior no mayor al minimo establecido por la normativa
guatemalteca COGUANOR (1,003 6 1,086 ppm segun el ingrediente activo), en caso contrario al
resto de pastas dentales (marca “E” 1,450 ppm, “B” 1,450 ppm y “D” 1450 ppm), fabricadas en
México, Guatemala y Brasil, presentaban un nivel de concentracién aproximado al limite maximo
de fluor (1,500 ppm). La diferencia de estas concentraciones manejadas por cada marca puede
deberse claramente al pais de fabricacion y al poblacién que va dirigida; ya que sus productos
principalmente van destinadas a su pais de origen o fabricacién, en su mayoria de veces, tomando
en cuenta el tipo de poblaciéon el cual consumirdn sus productos en relacién a las condiciones de
exposicion de dicho compuesto (flior) para la prevencion de caries. Al hablar de condiciones de
exposicion, se refiere a la abundancia de consumo del fldor en alimentos, aguas fluorizadas (para
favorecer la salud dental) o bien mejores medios de prevencion tratadas con agentes fluorizantes;
lo que claramente significa que las pastas dentales en dichas poblaciones con estas condiciones de
exposicidn de flior no necesitan una concentracion muy alta, por las ya mencionadas condiciones

de exposicién.
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10.1

10.2

10.3

10. CONCLUSIONES

Para este estudio se pudo establecer un pardametro (limite minimo y maximo) de
concentraciones de idn fltor soluble total en partes por millén — ppm 6 mg/Kg-, tomando
en cuenta lo ya establecido en la normativa guatemalteca (limite minimo segun el
ingrediente activo) y lo indicado en las bibliografias consultadas (limite maximo);
estableciendo para NaF un parametro de 1,086 ppm a 1,500 ppm F"y para NaMFP 1,003
a 1,500 ppm F.

En la determinacién de la concentracidn de flior proveniente del ingrediente activo NaF
6 NaMPF de las diferentes marcas analizadas, 31 de ellas cumplen con la normativa
guatemalteca COGUANOR (concentracion minima de 1,003 o 1,086 ppm F) y el limite

establecido para este estudio (1,500 ppm F como limite maximo de concentracién F).

Entre las 50 muestras analizadas se encontraron 14 muestras con baja concentracidn
segln lo permitido por la normativa guatemalteca COGUANOR 30 019 y 5 de las cuales
sobrepasaban el limite maximo establecido en este estudio. Determinando por lo tanto
que un total de 19 muestras no cumplieron seglin el parametro establecido

dependiendo del ingrediente activo correspondiente.
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11. RECOMENDACIONES

11.1Es recomendable que para fines de regulaciones sobre estos productos de higiene y
limpieza, se realice la revisiéon de la normativa guatemalteca COGUANOR 30 019 para
establecer un parametro para los diferentes ingredientes activos en las pastas dentales
comercializadas en nuestro pais. Proponiendo un limite maximo de 1,500 ppm F- para los
dos tipos de ingredientes y el limite minimo que se encuentra en la normativa
guatemalteca, estableciendo para NaF 1,086-1,500 ppm de idn fldor soluble total y para

NaMFP -monofluorofosfato de sodio- 1,003-1,500 ppm F.

11.2 Es recomendable que para que dicha normativa se cumpla en su totalidad, sea necesario
realizar énfasis en la normativa a consultar COGUANOR 30 020 h3 “Pasta dental.
Determinacion del contenido de fldor”., indicando en esta como una alternativa (por el
bajo costo, rapidez y exactitud del método) el método pontenciométrico ISE-Fldor
(Electrodo selectivo a iones fluor) para la cuantificacion de la concentracién del fluor

soluble total.

11.3 Otro aspecto a sobresaltar de la normativa, es el apartado de la normativa COGUANOR
NGO 30 019. “Etiquetado, envase y embalaje”, ya que en este apartado se indica que las
pastas deben de cumplir con un etiquetado en el idioma de comercializacién (espafol
para nuestro pais) y la fecha de fabricacién y envasado; lo cual no todas las marcas

cumplen con este lineamiento.

11.4Se recomienda que tanto en el envase y empaque secundario se encuentre de manera
impresa los ingredientes activos, ingredientes inactivos, registro sanitario, fecha de
fabricacion-envasado y vencimiento, ademds de esto que se encuentre en el idioma
espanol para que el consumidor pueda tener acceso a esta informacion importante del

producto de manera facil.

11.5Se recomienda como ultimo punto sobre la normativa guatemalteca COGUANOR, que en
este se indique las especificaciones para la cuantificacién de la concentraciéon de fldor, en
relacidn a si es como ién flior monovalente (soluble), iones complejos de fldor (soluble) o

compuestos fluorados insolubles; importante para la deteccion del fldor soluble total para
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las dos primeras formas. Ademdas de tomar en cuenta que las concentraciones
especificadas deberian estar dirigidas cada tipo de dentifrico, tanto las que estan
destinadas para el autocuidado independiente de su presentacion cosmética (no mayor a
1,500 ppm), presentaciones infantiles destinadas a menores de 6 afios de edad (no mds
de 550 ppm de fluoruro total) y pastas dentales profilacticas fluoradas (4,000 ppm a
20,000 ppm de fluor total).

11.6 Es recomendable realizar estudios o recopilaciéon de datos de estudios ya realizados sobre
el nivel de exposicion de flior que se tienen en diferentes poblaciones de nuestro pais,
para determinar la cantidad promedio de flior con que se debe de aplicar con pastas
dentales de autocuidado personal, disminuyendo asi el consumo de pastas dentales con
grandes variaciones en su concentracidn establecidas por el fabricante, no tomando en
cuenta las condiciones de exposicién de fldor (agua potable con fldor mayor a 0.9 — 1.0
ppm, alimentacién rica flior o condiciones profildcticas de mejor calidad) de cada
poblacién. Esto evitaria el efecto perjudicial de dicho agente anticariogénico, la “fluorosis

dental o esmalte moteado” (causa de una excesiva y prolongada exposicién al fltor).

11.7 Las recomendaciones en cuanto al método potenciométrico utilizado en dicho estudio; se
tiene que tener un especial cuidado a ciertos puntos que son criticos en el tratamiento de
la muestra. Para la dilucion de la muestra con el acido débil, al no tener el tiempo
adecuado (+45 minutos de digestion) para la disolucién de la muestra, puede no
cuantificarse el fldor, que se encuentra insoluble, al final del tratamiento y lectura.
Ademads de esto, a la hora de la lectura se debe tomar en cuenta que todo el proceso se
debe realizar en material de polipropileno y no de vidrio (evitando perdida del flior en las
paredes de dicho material), la agitacidon constante, la cuidado de la temperatura (+25°C) y

el pH (5.5—7.0, segun sea el buffer regulador).

11.8 Las recomendaciones en cuanto a las muestras, es necesario tener en cuenta que las
muestras recolectadas posean informacion acerca de su fecha de vencimiento y
fabricacion, esto ayudaria a determinar si el factor de estabilidad de dicho producto (o
periodo en que el producto cumpla aun con las condiciones originales), juegue un papel
importante en cuanto a la disminucidn de la cuantificacion (por degradacién, unién con

otros ingredientes de la formulacidn u otros factores) de dicho agente fluorizante como
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ingrediente activo. Con estas fechas de manufactura y vencimiento se podria obtener
muestras con fechas cercanas a su produccion, media de su periodo de vencimiento y
proximo a su vencimiento (segun la facilidad de adquirir las muestras a las condiciones
especificas del investigador) analizando asi dichas muestras para obtener los resultados y
comprobar si el factor de estabilidad es un factor a considerar para la concentracion del

agente fluorizante.
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13. ANEXOS

13.1. RESULTADOS DE ENCUESTA SOBRE PASTAS DENTALES UTILIZADAS PARA LA
DETERMINACION DE FLUOR —ESTUDIO POR CONVENIENCIA- (Nave F, 2009).

Para la determinacion de las marcas y productos de las mismas (marca y variedad), se
tomd en cuenta la seleccidon de las marcas y variedades con una menor o mediana
preferencia para su consumo, tomando como comparacién la marca y variedad lider de
cada una de ellas. Tabla No. 15y No.17.

Para la utilizacion de la herramienta de la encuesta, se utilizdé un minimo de 384
personas (poblacién infinita). Ver anexos:” Determinacion del nimero de personas que

participaran en la encuesta”.

13.1.1. PERSONAS ENCUESTADAS POR GENERO (masculino y femenino).

TABLA No. 14
TOTAL
384
Género

H Masculino
® Femenino

13.1.2. MARCAS DE PASTAS DENTALES CONOCIDAS POR LOS ENCUESTADOS (Pregunta 2*:
¢Qué marca de pasta dental es la que conoce?).

TABLA No. 15

Sonsodyne

*Nota: En la pregunta No. 2 (Ver Anexo: Encuesta sobre pastas dentales) se muestran ya las
opciones de pastas dentales presentadas en la Tabla No. 15, en forma de que solo marcasen las

que el encuestado reconociera.
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Conocimiento de marcas de pastas dentales
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13.1.3. PASTAS DENTALES MENCIONADAS POR EL ENCUESTADO, SEGUN LA PREFERENCIA DE
CADA UNO (Pregunta 3*: ¢Cudl es la pasta dental de preferencia para su uso-marca y

variedad-?).
TABLA No. 16
No. Marca / Variedad Preferencia | No. Marca y Variedad Preferencia
1 Colgate/ Clasica o NE 110 13 Sensodyne/NE 3
2 Colgate/Total 12 original 69 14 Oral B/Férmula original 9
3 Colgate/Max White 10 15 Colgate/Max fresh NE 21
4 Colgate/Doble frescura 17 16 Crest/Clasica o NE 13
5 Colgate/Triple accion 68 17 Colgate/Herbal 5
6 Equate/NE 2 18 Colgate/Sensitive 10
7 Colgate/Ultra Whitening 10 19 Aquafresh/Original 8
8 Close Up/original o NE 9 20 Colgate/Maxima 2
proteccion
9 Amway/NE 1 21 | Close Up/Extra whitening 1
10 Close Up/Rojo fuerte 4 22 | Colgate/Total 12 Advance 1
Fresh
11 Close Up/Triple menta 1 23 Coltate/ Total whitening 3
fresco
12 Crest/Whitening clean 5 24 | Otras marcas y variedades 0
mint

*Nota: En esta pregunta, los encuestados colocaban en un espacio disponible en la encuesta la

pasta que regularmente compraban para uso diario y de su preferencia.
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Preferencia del encuestado
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13.1.4. CARACTERISTICAS POR LAS CUALES EL ENCUESTADO PREFIERE LA MARCA Y VARIEDAD
DESCRITAS ANTERIORMENTE. Ver Tabla No. 16. (Pregunta No.4*: ¢Cudl de las
siguientes caracteristicas llaman su atencion para la compra de pasta dental de su
preferencia?).

TABLA No. 17

*Nota: Las caracteristicas presentes en la tabla anterior se presentaron como opciones ya incluidas

en la encuesta para que el encuestado pudiera solo marcar las de su preferencia.
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Preferencia de una pasta dental segun

caracteristicas
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13.1.5. CONOCIMIENTOS SOBRE LA PRESENCIA DE FLUOR EN LAS PASTAS DENTALES DE USO
DIARIO POR EL ENCUESTADO. (Pregunta No. 5*: ¢Sabe usted si la pasta dental que
compra contiene fllor?).

TABLA No. 18
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Sabe si su pasta dental contiene fltor?

400
300 B Si
200 ® No

100

13.1.6. PASTAS DENTALES EN PRESENTACIONES INFANTILES QUE COMPRAN LOS
ENCUESTADOS (Pregunta No. 6: ¢{Compra usted pasta dental en presentacion para
nifios?).

TABLA No. 19

Compra pasta dental para nifios?

350 - /
300 -
250 -

200 - mSi
150 - m No

100 -
50 -

13.2. CENTROS COMERCIALES DE RECOLECCION DE LAS MUESTRAS.

Las muestras de pastas dentales que se escogieron para el estudio (Estudio por
conveniencia) de la determinacidn de flior en las mismas, fueron adquiridas en diferentes
supermercados, estratificado en no menos de 5 supermercados seleccionados al azar,
presentados en la Tabla No. 20. Segun los datos obtenidos de la encuesta realizada, se
seleccionaron para el estudio 5 marcas distintas con la variedad determinada por las

85



encuestas (segun preferencia del encuestado), ademas de 10 nimeros de lotes distintos
de cada variedad para un total de 50 muestras en total (Estudio por Conveniencia).

TABLA No. 20
Supermercados para muestreo.
No. Supermercado/Localizacion No. Supermercado/Localizacion
1 La Barata/Mixco, zona 1. 7 | Maxi Bodegas/Calzada San Juan, Metamercado.
2 La Barata/Calzada San Juan. 8 Maxi Bodegas/Calzada Roosevelt.
3 Paiz/Calzada San Juan, Centro 9 Paiz/Calzada San Juan, Centro comercial Mega
comercial Montserrat. Centro.
4 La Torre/Calzada San Juan, Centro 10 | Hiper Paiz/Calzada Roosevelt, Centro comercial
comercial Plaza Florida. Eskala.
5 Hiper Paiz/Calzada Roosevelt. 11 Hiper Paiz/Bosques de San Nicolas.
6 La Torre/Calzada Roosevelt. 12 Econo Super/Calzada San Juan, Centro
comercial La Quinta.
13.3. CARACTERISTICAS DE LAS PASTAS DENTALES ANALIZADAS.

Al finalizar las encuestas y tabularse los datos sobre los resultados de ellas, se
llego a escoger las siguientes 5 marcas de pastas dentales (estudio por conveniencia)
comercializadas en la Republica de Guatemala.

TABLA No. 21.a
PASTAS DENTALES PARA DETERMINACION DE FLUOR
Marca: Variedad: No. | Numero Codigo
Aquafresh. Triple Protection. Mx | delote. asignado.
1 | 9H17B(2) Al
Contenido neto: Fecha fabricacion | Fab | Ve 2 9H17A(1) A2
90g.y 130 g (4.6 0z). y vencimiento: n
X | X | 3 | 9G06B(1) A3
Ingredientes activos: 0.836 g de Monofluorofosfato de sodio | 4 9G06B(2) Ad
(1,100 ppm 6 0.15% (p/v) de iones de fltor). 5 9H17B(1) A5
Ingredientes inactivos: Carbonato de calcio, Carrageninca | 6 9H17B(3) A6
calcica, Goma de celulosa, Rojo D & C No. 30 Lake, Azul FD & | 7 9H17A(4) A7
C No. 1 Lake, Saborizante, Silice hidratado, PEG-8, Benzoato | 8 9H17B(4) A8
de sodio, Bicarbonato de sodio, Laurilsulfato sédico, Sacarina
sodica, Sorbitol, Diéxido de titanio, Agua. Este producto no
contiene azlcar.
Pais de fabricacion: 9 9G06A(2) A9
Estados Unidos de América por GlaxoSmithKline. 10 | 9GO06B(2) A10
éIndica en su empaque (12 y 22) si contiene fltor? Fluoride Toothpaste.
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TABLA No. 21.b

PASTAS DENTALES PARA DETERMINACION DE FLUOR

Marca: Variedad: No. | Numero Cadigo
Equate. Maéxima Proteccidn. Mx | de lote. asignado.
1 9126 B1
Contenido neto: Fecha fabricacion | fab | ven | 2 9207 B2
130 g. (100 mL) y vencimiento: --- X 3 9227 B3
Ingredientes activos: 4 9185 B4
0.32% Fluoruro de Sodio. 5 9226 B5
Ingredientes inactivos: Sorbitol, Agua, Silica hidratada, PEG- | 6 10062 B6
1500, Laurilsulfato de sodio, Carboximetil celulosa de sodio, | 7 9159 B7
Saborizante, Diéxido de titanio (Cl 77891), Sacarina sddica, | 8 9209 B8
Propilparabeno de sodio, Metilparabeno, Aroma mentol
cristalizado.
Pais de fabricacion: 9 10066 B9
Meéxico por Laboratorio Boniquet de México. 10 9125 B10

éIndica en su empaque (12 y 29) si contiene flior?

Crema dental con fltor.

TABLA No. 21.c

PASTAS DENTALES PARA DETERMINACION DE FLUOR

Marca: Variedad: Extra Whitening. No. | Numero Codigo
Crest. Whit tartar protection Gel. Mx | delote. asignado.
Clean ment. 1 919716 C1
Contenido neto: Fecha fabricaciéon | fab | ven | 2 919618 C2
124 g. (4.4 oz). y vencimiento: --- X 3 919715 C3
Ingredientes activos: 4 7017 c4
Fluoruro de Sodio-NaF- 0.243% (0.16 w/v ion fluor). 5 7016 C5
Ingredientes inactivos: Sorbitol, agua, Pirofosfato de sodio, | 6 7015 C6
Hidréxido de sodio, Silica hidratada, laurilsulfato de sodio, | 7 7018 c7
Goma xantan, Sacarina sddica, Carnauba, Carbomer, Oxido | 8 919716(a) (o]
de titanio, Sabor, Amarillo 5y Azul 1.
Pais de fabricacion: 9 | 919718(b) Cc9
Estados Unidos por Procter & Gamble. 10 | 919715(c) C10

éIndica en su empaque (12 y 29) si contiene flaor?

Fluoride acticavity toophpaste.
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TABLA No. 21.d

PASTAS DENTALES PARA DETERMINACION DE FLUOR

Marca: Variedad: No. | Numero Cadigo
Close Up. Double Fresh. Mx | delote. asignado.
Acquamint. 1 10253 D1
Contenido neto: Fecha fabricacion | fab | ven | 2 10261 D2
90 g. (66 mL). y vencimiento: X X 3 10251 D3
Ingredientes activos: 4 10262 D4
Fluoruro de Sodio-NaF- 0.32% (1450 ppm ién fluor). 5 10263 D5
Ingredientes inactivos: Sorbitol, Agua, Silice, PEG 32, | 6 10252 D6
Laurilsulfato de sodio, Sabor, Goma de celulosa, Sacarina | 7 10201 D7
sddica, Fenoxietanol, PEG 40, Glicerina. 8 10202 D8
Pais de fabricacion: 9 10203 D9
Brasil. Por IGL Industrial Ltda./Unilever Brasil. 10 10293 D10

éIndica en su empaque (12 y 29) si contiene flior?

Gel dental + fldor.

TABLA No. 21.e

PASTAS DENTALES PARA DETERMINACION DE FLUOR

Marca: Variedad: No. | Numero de Cadigo
Colgate. Total 12. mx lote. asignado.
Advanced fresh gel. 1 9312GT1011 E1
Contenido neto: Fecha fabricacion | fab | ven | 2 9313GT1021 E2
94 g. (75 mL) y vencimiento: X 3 0056GT1021 E3
Ingredientes activos: 4 | 0019GT1021 E4
Fluoruro de Sodio 0.32% (1450 ppm F), Triclosano 0.3% 5 0098GT1021 ES
Ingredientes inactivos: Agua, Sorbitol, Silica hidratada, | 6 9355GT1031 E6
Laurilsulfato de sodio, Copolimero PYM/MA (Gantrez), Sabor, | 7 | 9280GT1021 E7
Carragenina, Hidréoxido de sodio, Sacarina sddica, Azul FD&C | 8 0077GT1021 ES
No. 1 (Cl42090), Amarillo D&C No. 10 (Cl 47005).
Pais de fabricacion: 9 0057GT1011 E9
Guatemala por Colgate-Palmolive (C. A.) 10 | 0118GT101A E10

éIndica en su empaque (12 y 22) si contiene flaor?

‘ Crema dental anticaries con fluoruro.
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13.5. ASPECTOS FiSICO-QUIMICOS Y TOXICOLOGICOS DE LOS REACTIVOS A USAR EN EL

ANALISIS.

13.5.1. Hidroxido de sodio (NaOH).

Hidréxido de sodio

Sinénimos Hidréxido sddico.
Sosa cadustica.
Sosa.

Formula NaOH

Masa molecular 40.0

Estado fisico; | Solido blanco, deliquescente en diversas formas e inodoro.
aspecto

Punto de | 1390°C
ebullicion

Punto de fusién 318°C
Densidad relativa | 2.1
(agua=1)

Solubilidad en | 109
agua, g/100 ml a

20°C

Presion de vapor, | 0.13

kPa a 739°C

Peligros quimicos

La sustancia es una base fuerte, reacciona violentamente con dacidos y es
corrosiva en ambientes humedos para metales tales como cinc, aluminio,

estafio y plomo, originando hidrégeno (combustible y explosivo).

Ataca a algunas formas de plastico, caucho vy recubrimientos.

Absorbe rapidamente diéxido de carbono y agua del aire.

Puede generar calor en contacto con la humedad o el agua. No combustible.

Exposicion por

inhalacién

Corrosivo. Sensacién de quemazdn, tos, dificultad respiratoria.

Efecto en la piel

Corrosivo. Enrojecimiento, graves quemaduras cutaneas, dolor.

Efecto en los ojos

Corrosivo. Enrojecimiento, dolor, visién borrosa, quemaduras profundas
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graves.

Efecto al ingerir

Corrosivo. Dolor abdominal, sensacion de quemazén, diarrea, vomito,

colapso.

FUENTE; http://actrav.itcilo.org/osh es/m%f3dulos/ic/1310732.htm

13.5.2. Fluoruro de sodio (NaF).

Fluoruro de Sodio

Sindnimos Ninguno.
Férmula NaF
Masa molecular 42.0

Estado fisico; | Polvo cristalino, blanco e inodoro.
aspecto

pH 9.2 a 20°C solucidn al 1%.

Punto de | Cambio de estado: 1695°C
ebullicion

Punto de fusion

Cambio de estado: 995°C

Densidad relativa

Gravedad especifica (H,0 = 1): 2.5-2.6

Solubilidad

Enagua: 42 g/L a 20°C.

Presién de vapor

1.33 hPa.

Peligros quimicos

Irritacion de las membranas mucosas, ojos y piel. Riesgos de trastornos
cardiacos y nerviosos. Fatalidades han sido observadas después de una sola
dosis de 5 gramos o mas tomada por un adulto que pesa 70 kg. La

exposicién crdénica al producto puede causar la fluorosis esquelética o dental.

Exposicion por

inhalacién

Irritacidon de la nariz y garganta. Tos. En concentraciones altas, riesgo de
hipocalcemia con trastornos nerviosos (tetania), y arritmia cardiaca. En caso
de exposicién repetida o prolongada; riesgo de dolores de garganta,

hemorragias nasales y bronquitis quimica.

Efecto en la piel

Irritacidn. En caso de contacto repetido: riesgo de quemaduras.

Efecto en los ojos

Irritacidn severa de los ojos, lagrimeo, y enrojecimiento de los ojos. Riesgo de

lesiones oculares temporales.

Efecto al ingerir

Irritacion severa de la boca, de la garganta, del eséfago y del estdmago.
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http://actrav.itcilo.org/osh_es/m%f3dulos/ic/1310732.htm

Salivacién abundante. Nauseas, vomitos, calambres abdominales y diarrea.
Tos y dificultad en respirar. Riesgo de hipocalcemia con trastornos nerviosos
(tetania) y arritmia cardiaca. Riesgo de convulsiones, pérdida del
conocimiento, coma profundo y para cardiopulmonar. Riesgo de sintomas

generales con una prognosis severa.

FUENTE; http://www.solvaychemicals.us/static/wma/pdf/5/1/5/8/NAF-sp.pdf

13.5.3. Acetato de amonio (CH3COONH,).

Acetato de amonio

Sindnimos Acido acético. Sal de amonio. Amonio acetato.
Férmula CH3;COONH,
Masa molecular 77.08

Estado fisico; | Transparentes, cristales incoloros y a veces polvo blanco. Ligero olor a acido

aspecto acético.

pH 7.0 en solucién acuosa. En una solucién muy concentrada es ligeramente acida
(6.0).

Punto de | No disponible.

ebullicidn

Punto de fusion 114°C

Peso especifico 1.07

Solubilidad Muy soluble en agua; 1480 g/L en agua a 20°C.

Peligros La ingestién crénica puede producir una disfuncién grave del higado. Las
quimicos personas con dafio hepatico pueden ser mds susceptibles a esta condicién.
Exposicion  por | Los polvos pueden irritar las vias respiratorias causando sintomas como tos y
inhalacién dificultad para respirar.

Efecto en la piel

Puede causar irritacién con enrojecimiento y dolor.

Efecto en los

0jos

Puede causar irritacion con enrojecimiento y dolor. Las salpicaduras de la

solucidén en los ojos pueden producir lesiones oculares graves.

Efecto al ingerir

Puede irritar el tracto gastrointestinal. Dolor abdominal, nauseas y vomitos. La
ingestién de grandes cantidades puede causar diuresis e intoxicacidn sistémica

por amoniaco. Se puede presentar flacidez de los musculos faciales, temblor,
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malestar generalizado, ansiedad y debilidad motora.

FUENTE; http://www.jtbaker.com/msds/englishhtml/a5508.htm

http://www.panreac.com/new/esp/fds/esp/X141114.htm

13.5.4. Nitrato de sodio (NH;NO:s).

Nitrato de sodio.

Sindnimos Sal amdnica del acido nitrico.
Férmula NH;NO;
Masa molecular 80.1

Estado fisico; | Solido higroscépico, de incoloro a blanco, en diversas formas, inodoro.
aspecto

Punto de | Se descompone abajo del punto de ebullicién a 21020°C.

ebullicion

Punto de fusién 170°C.

Densidad relativa | (agua=1):1.7

Solubilidad

En agua a 20°C: 192 g/100 mL.

Peligros quimicos

El calentamiento intenso puede originar combustidn violenta o explosion. La
sustancia se descompone al calentarla intensamente o al arder produciendo
humos tdxicos de éxidos de nitrégeno. La sustancia es un oxidante fuerte y

reacciona con materiales combustibles y reductores.

Exposicion  por

inhalacién

Tos, dolor de cabeza, dolor de garganta.

Efecto en la piel

Enrojecimiento.

Efecto en los ojos

Enrojecimiento, dolor.

Efecto al ingerir

Dolor abdominal, labio o ufias azulados, piel azulada, convulsiones, diarrea,

vértigo, vomitos, debilidad.

FUENTE; http://actrav.itcilo.org/osh es/m%f3dulos/ic/6484522.htm
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13.5.5. Acido perclérico (HCIO,).

Acido perclérico.

Sinénimos Perclorato de hidrénimo. Acido tetraoxoclérico (VII). Clorato (VII) de hidrogeno.
Férmula HCIO,
Masa molecular | 100.46

Estado fisico; | Liquido incoloro de olor acre.
aspecto

Punto de | 19°C.

ebullicion

Punto de fusién | -112°C.

Densidad

relativa

(Agua=1)1.76 a 22°C.

Solubilidad

Solubilidad en agua; miscible.

Peligros

quimicos

Puede explotar por calentamiento intenso. La sustancia se descompone al
calentarla intensamente La sustancia es un oxidante fuerte y reacciona
violentamente con materiales combustibles y reductores, materiales organicos
y bases fuertes, originando peligro de incendio y explosion. Ataca a muchos
metales formando un gas combustible (hidrégeno). El acido es inestable si la
concentracién es superior al 72%; puede explotar por shock o sacudida cuando
estd seco o secandose. Mezclas con material combustible (como el papel)

pueden inflamarse espontdneamente a temperatura ambiente.

Exposicion  por

inhalacion

Corrosiva. Sensacién de quemazoén. Tos. Dificultad respiratoria. Dolor de
garganta. Sintomas no inmediatos. Efectos crénicos: bronquitis croénica, rinitis,

faringitis crénica.

Efecto en la piel

Corrosivo. Enrojecimiento. Quemaduras cutaneas. Dolor.

Efecto en los

ojos

Corrosivo. Enrojecimiento. Dolor. Pérdida de visién. Quemaduras profundas

graves. Efectos crénicos: alteracion de la vision.

Efecto al ingerir

Corrosivo. Dolor abdominal. Sensacién de quemazon, diarrea. Shock o colapso.

Dolor de garganta. Vémitos.

FUENTE; http://www.sintorgan.com.ar/msds/acido%20perclorico.pdf
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13.5.6. Hidroxido de amonio (NH;OH).

Hidréxido de amonio.

Sindnimos Solucién amoniacal o agua amoniacal. Amoniaco. Amonio. Nitruro de
hidrogeno.

Férmula NH,OH

Masa molecular 33.05

Estado fisico; aspecto

Liqguido claro con olor a amoniaco. Olor picante, lacrimégeno vy

sofocante.

pH

(a 20°C) 1% solucion: 10.6-11-6

Punto de ebullicion

27°C (vapor NH3).

Punto de fusion

-77°C.

Densidad

(0°C, 1 atm) 0.596 (vapor NHs).

Presién de vapor

560 mmHg.

Solubilidad

En agua a 20°C; soluble en todas proporciones.

Peligros quimicos

Corrosivo.

Exposicion por

inhalacién

Extremadamente irritantes al respirar, causando asfixia, si no se retira

de inmediato, puede morir a causa de asfixia.

Efecto en la piel

Provoca severas quemaduras.

Efecto en los ojos

Irritacion intensa, si no se trata e inmediato puede causar ceguera

parcial o total.

Efecto al ingerir

Causa quemaduras en el sistema digestivo. Es dolosa con intolerancia

gastrica.

FUENTE; http://antiguo.itson.mx/laboratorios/HIDROXIDO%20DE%20AMONIO.pdf
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13.5.7. Acido acético (CH;COOH).

Acido acético.

Sinénimos Acido etandico. Acido metanocarboxilico. Vinagre de madera. Acido etilico.
Férmula CH;COOH
Masa molecular 60.05

Estado fisico; | Liquido incoloro, con fuerte olor a vinagre.
aspecto

Punto de ebullicién | 118.30°C.

Punto de fusién 16.0°C.

Densidad relativa 1.05

Presién de vapor

15.70 mmHg a 20°C.

Solubilidad

En agua (%) 100.0

Peligros quimicos

El acido acético es altamente corrosivo y puede causar serios dafios a los
tejidos. La inhalacién prolongada, aun de concentraciones tan bajas como la
del vinagre, puede causar severa irritaciéon de las mucosas. El acido acético
concentrado es altamente inflamable, por debajo del 50% no es inflamable.

En contacto con el agua libera calor y vapores irritantes

Exposicion por

inhalacién

Irritacion en el tracto respiratorio, bronquitis, edema pulmonar,

convulsiones, dafio cardiovascular.

Efecto en la piel

(Contacto y absorcién): quemaduras, inflamacién, dafio del tejido.

Efecto en los ojos

Quemaduras, conjuntivitis, vision borrosa, destruccién de cérnea.

Efecto al ingerir

Quemaduras en la boca, nauseas, vomitos, diarrea, hemolisis, dafio a tracto

digestivo.

FUENTE; http://www.monfel.com/HDS/ACIDO%20ACETICO.pdf

http://www.atanor.com.ar/esp/negocios exportacion/quimicos/hojas de datos de seguridad p

df/7413.pdf
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13.5.8. Sal disédica dihidratada del acido etilendiamino tetraacético (Na,EDTA.2H,0)

Sal disddica dihidratada del acido etilendiamino tetraacético

Sindnimos Acido Etilendiaminotetraacético Sal Disddica 2-hidrato. Etilen Diamin
Tetra Acetato disddica dihidratada.
Férmula NazEDTAZHzo o] C10H14N2Na208.2H20

Masa molecular

372.24

Estado fisico; aspecto

Liquido transparente e incoloro, inodoro. También puede estar en forma

de cristales blancos sin olor.

Punto de ebullicion

No disponible.

Punto de fusion

Se descompone a 252°C.

Densidad (20/4): 1.00

Solubilidad 10g/100mL. Miscible en agua.

Exposicion por | Puede causar irritaciones en las vias tractorespiratorias.
inhalacién

Efecto en la piel

Puede provocar irritaciones en la piel.

Efecto en los ojos

Puede provocar irritaciones en los ojos.

Efecto al ingerir

Grandes dosis puede provocar trastornos gastrointestinales.

FUENTE; http://www.panreac.com/new/esp/fds/ESP/X181671.htm

http://antiguo.itson.mx/laboratorios/EDTA%20sal%20disodica.pdf
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13.6. DIAGRAMA DE FLUJO PARA ANALISIS DE ION FLUORURO CON EL METODO DE
ELECTRODO ION-SELECTIVO.

calibracion del instrumento.

Calibrar el intrumento a cero.

W

Preparacion de los estandares de fluoruro.

Preparar una serie de estandares

"

Tratamiento de los estandares y muestras.
Preparar estdndares y amuestras (10 a 25 mL)

Aderir volumenes iguales de buffer.

"

Medicion con electrodo.
Sumergir el electrodo en las soluciones estdndares.
Medir el potencial mientras se agita.
Dejar que los electrodos permanezcan en la solucion por 3 minutos.

Repetir las mediciones con las muestras.

o

Calculos.

Fuente: (Fawell, 2006, pp. 87)
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13.7. ALGUNOS DENTIFRICOS O PASTAS DENTALES DISPONIBLES DE CADA MARCA.

Orignal

Xtreme

Original

Whitening

Advance fresh

Fresh Stripe

Noche

Cool Mint

Clean Mint

Kiss me Mint

Crystal Mint

Original

Blanqueadora

Multiproteccion

Proteccion Anticaries

Proteccion Antisarro

Proteccion Anticaries. Fresca Gel.

Ultra Limpieza

Extra Whitening con Tartar. Gel Clean mint.

Extra whitening

Sensitivity Original.
Regular
Tartar Protection Whitening. Cool mint

Gel Fresh mint.

Verde Menta

Super Refrescante

Rojo Fuerte

Max Eucalyptus Mint

Triple Menta Fresca

Flaor

Original

Whitening-antisarro

Fresh mint
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NOTA: No todos los diferentes tipos de pastas dentales de cada marca se encuentran

disponibles para su comercializacion en el drea de Centroamericana, especificamente en

Guatemala.

13.8. ASPECTOS FiSICO-QUIMICOS DE LAS SALES MAS COMUNES DE FLUOR PRESENTE S EN

LOS DENTIFRICOS.

A. Fluoruro de sodio NaF.

TABLA No. 22

Aspectos Fisico-Quimicos del Fluoruro de Sodio -NaF-

Nombre quimico.

Fluoruro de sodio

Férmula quimica.

NaF

Peso molecular.

42 g/mol

Nombres comerciales.

Chemifluor, Duraphat, Fluoros, Luride-SF, Viliaumite, Florocid, Flura-

Drops, Karidium, Lemofluor, Osalin, Ossin. Osteofluor, Zymafluor.

Calidades.

Mezclas gruesas, granular, polvo, USP, grueso, cristal.

Uso del producto.

Auxiliar de soldadura, metalurgia, industria de vidrio, aplicacién
dental, fluorizacién del agua. Como insecticida, principalmente para
cucarachas y hormigas; como desinfectante en aparatos de
destilerias; como preservantes de madera, pastas y mucilagos; en la
manufactura de papel revestido; en la remocién de HF en los gases

de combustién para reducir la contaminacién.

Aspecto, olor y color.

Polvo cristalino, blanco e inodoro.

pH.

9.2a20°C (68 °F) solucion al 1%.

Punto de fusién.

995 °C (1823 °F)

Punto de ebullicion.

1695 °C (3083 °F)

Presidn de vapor.

1.33 hPa.

Densidad relativa.

Gravedad especifica (H,0=1): 2.5-2.6

Solubilidad

En agua; 42 g/l a 20 °C (68 °F)

Caracteristicas

Su peso molecular es de 42 g/mol, presentando en una proporcion
de 45.24% F y 54.75% Na. Se prepara mediante la fusidn de criolita
con hidruro de sodio; o por el agregado de cantidades equivalente

de éste uUltimo o de carbonato de sodio a una solucién de acido
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fluorhidrico al 40% (la precipitacidon es instantanea y el tamafo de
los cristales depende del pH, pero demasiado acido fluorhidrico

produce el bifloruro de sodio, NaHF2).

Fuente: (Pefia, 1994, p. 85), (Merck & Co. Inc, 1989, p. 1606) y (Solvany Fluorides, 2005).

B. Monofluorofosfato de sodio -MFP 6 Na2PO3F-.

TABLA No. 23

Aspectos Fisico-Quimicos del Monofluorofosfato de sodio -Na,POsF-

Nombre quimico.

Monofluorofosfato de  sodio. Monofluorofosfato  sddico,

fluorurofosfatado disodico, monofluorofosfato disddico,

phosphorofluoridate de sodio

Férmula quimica. Na,PO;F
Peso molecular. 143.95 g/mol
Nombres comerciales. | MFP

Uso del producto. Uso dental.

Aspecto, olor y color.

Sélido cristalino blanco.

Punto de fusion.

625 °C (115 °F)

Punto de ebullicion.

No disponible.

Presién de vapor.

No disponible.

Densidad relativa.

Peso especifico 1.5 (agua=1)

Caracteristicas

El acido monofluororfosférico (precursor) se prepara generalmente
por un método que rinde el acido difluorofosférico en cantidades
equimolares, que después se separa por destilacién; el acido

monofluorofosférico. Una mezcla equilibrada de los acidos
ortofosféricos y difluorofosférico permanece en el MFP después de
la destilacién, de tal forma que el 4cido monofluororfosférico nunca

es obtenido en forma pura.

Fuente: (Pefia, 1994, p. 85) y (Solvany Fluorides, 2005).
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C. Fluoruro estaiioso -SnF2-.

TABLA No. 24

Aspectos Fisico-Quimicos del Fluoruro estafioso -SnF,-

Nombre quimico. Fluoruro estafoso. Sinébnimo de Fluoristan.
Férmula quimica. SnF2

Peso molecular. 156.69 g/mol

Uso del producto. Prevencién de caries. Uso dental.

Aspecto, olor y color. | Sdlido cristalino blanco. Inodoro. Se presente en forma de cristales

laminares monoclinicos.

pH. Al solubilizarse en agua brinda una solucién acida: pH 3.5, en una
solucion fresca al 0.1%; 3.0, en una solucidn al 1.0%; y 2.5 en una al

5.0%.

Punto de fusion. 215°C (419 °F)

Punto de ebullicidn. 850 °C (1562 °F)

Densidad relativa. Peso especifico: 2.79 (agua=1)

Solubilidad Soluble en agua fria y caliente. Solubilidad de aproximadamente de
30%. A 25 °C la solubilidad en agua es tal que da una concentracion

de 41.5%.

Caracteristicas Contiene 24.25% de flior y 75.75% de estafio. Es susceptible a la

oxidacion en la exposicidn al aire, formando el oxifluoruro SnOF2.
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13.9. CARACTERISTICAS

PARTICULARES

FORMULACION Y EFECTO.

DE ALGUNOS

DENTIFRICOS  SEGUN

SuU

Segun su
formulacion

Ejemplos

Segun su efecto

Ejemplos

Amonio y urea

Super-Amm-i-dent

Clorofila

Cloresim

Sustancias
desensibilizadoras

Sensodyne

Protect

Denquel

Hyperdent

Productos
organicos y
cosméticos

Bart

Pepsodent

Pearl drops

Agentes no
idnicos

Colgate Paradent

Previenen las
caries dentales.

Aim.

Aqua fresh

Close-up

Colgate MFP

Sensodyne F.

Colgate Tartar Control

Crest

Crest Tartar control

Gleem

Ultra Brite

Dentosal

Pepsodent Gum Health

Fuente: (Cardenas, 2003, pp. 84-129)

Retardan la
formacion de
calculos.

Colgate TC

Close-up TC

Crest TC

Prevent AT

Disminuyen la
sensibilidad de
la dentina.

Promise

Protect

Sensodyne

Thermodent

Blanquean los
dientes.

Close-up

Kolynos

Listerine

Pearl drops

Pepsodent

Topol

Ultra brite

Tratan la
enfermedad de
las encias

Chloresium

Dental care.

Dentagard

Shane

Combaten la
placa.

Aim

Check up

Crest

Peak

Aqgua fresh

Colgate

Dentagard

Viadent
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13.10.

METODOS DE PRUEBA PARA PASTAS DENTALES.
A. Andlisis de la consistencia: Se prueba sensorialmente una porcién de la muestra

compuesta para verificar si ésta cumple con los requisitos indicados en Tabla No.
24 con respecto a las caracteristicas y especificaciones de la pasta dental

(COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp. 1-8).

Anadlisis de extrusién: Enrollando la base del tubo colapsible firmemente hacia
abajo, o bien comprimiendo uniformemente el tubo compresible, se extrae el
contenido, recogiéndolo en la capsula y luego se pesa; a esta masa se le resta la
tara de la capsula, se divide entre la masa indicada en la etiqueta y se multiplica
por 100 para expresarla como porcentaje de la masa indicada en la etiqueta. Se
observa si el envase muestra fisuras o roturas (COGUANOR NGO 30 019, 1987, pp.
1-8).

Determinacidon de la estabilidad: Una cantidad apropiada de muestra compuesta

se transfiere a cada uno de cuatro tubos de ensayo, de vidrio, se cierran y se

procede como sigue (COGUANOR NGO, 30 019, 1987, pp. 1-8):

a) Se calientan dos tubos durante 72 h. en un horno mantenido a 45 + 1 °C. Se
deja enfriar y se examina el contenido visualmente para observar la

homogeneidad y cualquier evidencia de fermentacién, deterioro o ambos.

b) El restante de tubos se enfria a -5 + 1 °C y se mantienen a esta temperatura
durante 1 h.; luego se deja que alcance la temperatura ambiente y se examina

el contenido visualmente para observar la homogeneidad.

Determinacion de la contaminacién y ataque al tubo y a la tapadera: Se calienta 10
tubos de pasta dental a 45 + 1 °C durante 10 dias. Se extrae una porcion de pasta
y se examina para ver si hay contaminacion visible. Se hace un corte en el tubo, se
remueve la pasta y se examina la superficie interna del mismo, al igual que la

tapadera, para ver si hay sefial de corrosién, ataque quimico y otro dafio.
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Nota: No se debe de tomar en cuenta las manchas causadas por agente colorantes

en la pasta dental.

Abrasividad: Al hacer pasar 200 veces la pasta sobre un vidrio, utilizando el canto
de un disco metdlico y ejerciendo siempre la misma fuerza, el producto no debe
dejar marcas o raspaduras (Proyecto de Norma Oficial Mexicana, 20002).
Determinacion del contenido de plomo en la pasta dental y en los envases.
Determinacion del contenido de flior en la pasta dental.

Determinacion del pH: Se diluye 1 parte de pasta dental con 4 partes de agua y se
determina el valor de pH de esta mezcla a una temperatura de 23 + 1 °C

utilizando un potencidometro con electrodos de calomel y de vidrio.

Verificacion del contenido neto de los envases.
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13.11. DETERMINACION DEL NUMERO DE PERSONAS QUE PARTICIPARAN EN LA ENCUESTA
(MUESTRA) (Metrix Matrix Inc, 2009) (Crece Negocios, 2009).

Para la realizacién de una encuesta, es importante que primero se determine el
numero de personas a las cuales se les hard la encuesta, esto es conocido como la
muestra. Para ello, lo usual es hacer el uso de la férmula de la muestra, la cual nos
permite obtener un numero representativo del grupo de personas que queremos
estudiar.

En resumen, la férmula de la muestra es la siguiente:
2 2,52
n=(Z"pqN) / (Ne’+Z°pq)
Donde:
e n (muestra): es el nimero representativo del grupo de personas que queremos

estudiar (poblacion) y, por tanto, el nimero de encuetas que debemos realizar, o el

numero de personas que debemos encuestar.

N (poblacidn): es el grupo de personas que vamos a estudiar, las cuales podrian estar

conformadas, por ejemplo, por nuestro publico objetivo.

Z (nivel de confianza): mide la confiabilidad de los resultados. Lo usual es utilizar un
nivel de confianza de 95% (1.96) o de 90% (1.65). Mientras mayor sea el nivel de
confianza, mayor confiabilidad tendran los resultados, pero, por otro lado, mayor

serd el nimero de la muestra, es decir, mayores encuestas tendremos que realizar.

e (grado de error): mide el porcentaje de error que puede haber en los resultados. Lo
usual es utilizar un grado de error de 5% o de 10%. Mientras menor margen de error,
mayor validez tendrdan los resultados, pero, por otro lado, mayor sera el nimero de la

muestra, es decir, mayores encuestas tendremos que realizar.

p (probabilidad de ocurrencia): probabilidad de que ocurra el evento. Lo usual es

utilizar una probabilidad de ocurrencia del 50%.

g (probabilidad de No ocurrencia): probabilidad de que no ocurra el evento. Lo usual es

utilizar una probabilidad de no ocurrencia del 50%. La suma de “p” mas “q” siempre

debe dar 100%.
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CALCULANDO EL NUMERO DE MUESTRAS:

Tomando en cuenta un nivel de confianza de 95%, intervalo de confianza de 5%, y
una poblacién N = 2, 541, 581 de la Ciudad de Guatemala, segun el censo realizado

por el Instituto Nacional de Estadistica -INE-. (INE, 2010)

Sample Sizre Calculator

Confidence Lewvel: @ gro; ey,
Confidence Interwal: + 5 .
Population: 2541581

Clear

Required Sample Size: 384

Fuente: (Metrix Matrix Inc, 2009)

Se podria utilizar también la siguiente férmula, obteniendo los mismos resultados
(Feedback Networks, 2010):
n=K’pgN / (e* (N-1)) + K’pq
Donde:
e N (tamafio de la poblacién o universo): nimero total de posibles encuestados.
e K: es una constante que depende del nivel de confianza que asignemos. El nivel de

confianza indica la probabilidad de que los resultados de nuestra investigacion sean

ciertos. Los valores Ky sus niveles de confianza mas utilizados son:

Valor K 1.15|1.28 | 1.44 | 1.65 | 1.96 2 2.58

Nivel de confianza | 75% | 80% | 85% | 90% | 95% | 95.5% | 99%

e e (error muestral deseado): El error muestral es la diferencia que puede haber
entre el resultado que obtenemos preguntando a una muestra de la poblacién vy el
que obtendriamos si preguntaramos al total de ella.

e p: es la proporcidn de individuos que poseen en la poblacion la caracteristica de
estudio. Este dato es generalmente desconocido y se suele suponer que p=gq=0.5
gue es la opcién mds segura.

e q:eslaproporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir, es 1-p.
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e n:eseltamafio de la muestra (hiUmero de encuestas que vamos a hacer).

CALCULANDO EL NUMERO DE MUESTRAS:

Tomando en cuenta un nivel de confianza de 95%, intervalo de confianza de 5%, vy

una poblacién N = 2, 541, 581 de la Ciudad de Guatemala, segun el censo realizado

por el Instituto Nacional de Estadistica -INE-. (INE, 2010)

M |2541531

ki 198

el IE R

p IIZI.S

q: II:I.S

Calcular muestra

n: |384 es el tamario de la muestra

Fuente: (Feedback Networks, 2010)
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13.12. MODELO DE ENCUESTA USADO PARA LA DETERMINACION DE PASTAS DENTALES DE
BAJO O MEDIANO USO.

ENCUESTA SOBRE PASTAS DENTALES

Lugar de encuesta:

Edad: Género: M |:| F |:|

1. ¢Usa usted a diario pasta dental para la higiene bucal? Si [] No []
2. ¢Qué marca de pasta dental es la que conoce?

Colgate [] Aquafresh [] Crest [] Close up [] Sensodyne [] Oral BD Equate|:|

3. ¢Cual es la pasta dental de preferencia para su uso? (marca y variedad)

4. ¢Cudl de las siguientes caracteristicas llaman su atencién para la compra de la pasta dental
de su preferencia?

Gel [ ] Pasta [ ] Tamafio|[ | Presentacién de empaque [ ] Sabor, color y olor [ ] Anticaries [ ]
Blanqueador dental [] Dientes sensibles [_] Economia (precio comodo) []

5. éSabe usted si la pasta dental que compra contiene flior? Si |:| No |:|
6. ¢Compra usted pasta dental en presentacion para nifos? Si |:| No|:|

éQué marca es la que compra?
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