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RESUMEN

Antecedentes: El fluor es uno de los més usados agentes preventivos contra la
Caries Dental, la cual sigue siendo uno de los principales problemas en la salud
publica. Debido a esto, es importante el control y administracion de su uso.
Diversos estudios han demostrado que la cantidad de fluoruros indicada por el
fabricante en los colutorios y pastas dentales, no es la misma e incluso, algunos
de estos productos, pueden incumplir lo que manda la evidencia cientifica.
Objetivo: Evaluar la concentracion de fluoruros en los colutorios mas usados en
el Perd. Métodos y Materiales: Se realizé un estudio transversal, observacional
y descriptivo, donde la muestra estuvo conformada por 4 marcas de colutorios
dirigidas al publico mayor de 6 afios con concentraciones >200ppm Fluor, por
cada marca se obtuvieron tres 3 colutorios, obtenidos en los puntos de venta méas
visitados en Lima Metropolitana. De cada colutorio se tomaron muestras por
duplicado y se analizé el FT Y FTD mediante el electrodo selectivo de ion fluor.
Resultados: Listerine ®Anticaries Zero Alcohol presentaba una concentracién
de 241.7 ppm de fltor, Colgate® Plax ® 243 ppm de fldor, Dento® Zero Alcohol
248,7 ppm de fluor y Oral B® complete 255,7 ppm de fldor. Conclusion: Las 4
marcas evaluadas contenian una mayor concentracion de flior a lo declarado por
el fabricante con una discrepancia de 8 a 13% siendo Oral B® complete el que

obtuvo la concentracion de flior mas significativa.

Palabras claves: Fluoruros, antisépticos bucales.



ABSTRACT

Background: Fluoride is one of the most used preventive agents against dental caries,
which continues to be one of the main problems in public health. Because of this, it is
important to control and manage its use. Various studies have shown that the amount
of fluoride indicated by the manufacturer in mouthwashes and toothpastes is not the
same and even some of these products may not comply with what the scientific
evidence mandates. Objective: Evaluate the concentration of fluoride in the most used
mouthwashes in Peru. Methods and Materials: A cross-sectional, observational and
descriptive study was carried out, where the sample consisted of 4 mouthwashes brands
aimed to the public over 6 years old with concentrations >200ppm Fluoride, for each
brand three mouthwashes were bought at the most visited stores in Metropolitan Lima.
Duplicate samples were taken from each mouthwash and FT and FTD were analyzed
using the fluoride ion selective electrode. Results: Listerine ® Anticaries Zero Alcohol
had a fluoride concentration of 241.7 ppm, Colgate® Plax ® 243 ppm, Dento® Zero
Alcohol 248.7 ppm and Oral B® complete 255.7 ppm Fluoride. Conclusion: The 4
evaluated brands contained a higher concentration of fluoride than that declared by the
manufacturer, with a discrepancy of 8 to 13%, Oral B® complete was the one that had

the most significant concentration of fluoride.

Keywords: Fluoride, Mouthwash



. INTRODUCCION

La exposicion creciente a fluoruros a través de la pasta dental, colutorios y el
uso de otros productos dentales fluorados, han llevado a una disminucion importante
en las tasas de caries dental; aumentando su concentracion en la saliva bucal por 100 o
1000, dado que la concentracion en la saliva es solo de 0,006 a 0,016 partes por millon

(ppm) de fldor (FY) (1).

El uso de fluoruros es una defensa primordial contra la Caries Dental, y puede
detener las lesiones cariosas precoces. Cuando el pH disminuye y hay una
desmineralizacion del diente, el fluoruro de la saliva, el calcio y fosfato son captados
por el esmalte haciéndolo méas resistente a los &cidos. Los fluoruros inhiben la
formacion de lesiones cariosas mediante tres mecanismos: el aumento de la
mineralizacion dental, la reversion de la desmineralizacién y la inhibicion de bacterias

productoras de acidos (2).

Los fluoruros se mantienen en la cavidad oral gracias a diversos medios de
administracion, estos inicialmente se clasificaban como “sistémicos” o “topicos”. Sin
embargo, debido a que esta clasificacion sugiere que el agua fluorada tiene como
finalidad entregar fluoruros a la cavidad bucal (efecto tdpico) y no fortalecer los dientes
que se forman durante su uso (efecto sistémico), se considero errénea. Por lo tanto, la
adecuada clasificacion debe tomar en cuenta que todos los métodos de uso de fluoruro

tienen la funcion de entregar el mismo a la cavidad oral, para que pueda cumplir su
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efecto sobre el control de la caries; asimismo, debe clasificarse conforme a la estrategia
utilizada para la administracion de fluoruro en la cavidad bucal, estos pueden ser:
comunitarios o colectivos como lo es la sal o agua fluorada, individuales para el uso de
pastas dentales y colutorios fluorados, profesionales para el uso de geles y barnices con
una alta concentracion de fluoruro o las combinaciones de los mismos donde el
odontélogo decide qué medios pueden ser utilizados dependiendo del riesgo de caries

del paciente. (26)

Los colutorios, se emplean luego del cepillado dental con el propdsito de
eliminar bacterias y gérmenes ademas de prevenir la caries dental, en funcion de su
composicion este puede variar su efecto como ejemplo tenemos los colutorios capaces
de eliminar la halitosis y otros capaces de ayudar a eliminar el sarro. En un estudio por
Guadrdn J. en el Salvador en el afio 2007 se demostré que el colutorio bucal “El
Astringosol” tiene un efecto significativo sobre el crecimiento “in Vitro” de colonias

de bacterias presentes en la placa bacteriana (4).

Entre las principales recomendaciones preventivas, para el manejo de la caries
dental segun la guia de practica clinica para la prevencién, diagnéstico y tratamiento
de la caries dental en nifias y nifios del MINSA en el 2017; se sugiere el uso de
colutorios de fluoruro de sodio al 0.05% en nifios y nifias mayores de 6 afios de forma

diaria, bajo supervisién, fundamentalmente cuando presentan un alto riesgo de caries.
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En una investigacién por Marinho VCC en el 2016, acerca de colutorios
fluorados para la prevencion de caries dental en nifios y adolescentes; se concluy6 que
el uso regular de colutorios fluorados bajo supervision, reduce las caries en dientes

permanentes (20).

El colegio de dentistas de Santa Cruz de Tenerife, inform6 que la accion de
enjuagarse la boca con un colutorio a base de fluoruro sédico, minimo una vez al dia,
protege un 50% contra la aparicion de futuras lesiones cariosas, sin embargo, advierte
que los colutorios no cumplen la misma funcion del cepillado dental, pero si contribuye
con el control, cuidado de la salud y limpieza gingival. Es importante estar informados

acerca de los colutorios bucales que nos venden para mantener una 6ptima salud bucal

(7).

En el afio 2000 en Perq, se realiz6 un estudio desarrollado por Saravia M. donde
se evaluaron 16 muestras de colutorios fluorados de 4 marcas comerciales (Listermint,
Cepacol, Reach y Swan), el cual ha permitido identificar que las concentraciones de

fluoruro halladas son mas altas que las mencionadas por el fabricante (8).

Desde entonces, las marcas han evolucionado y han aparecido nuevas marcas
con nuevas formulaciones. Estudios recientes, realizados en pastas dentales, que
evalian lo informado por el fabricante frente a lo analizado en laboratorios

especializados muestran que aln se encuentran discrepancias y en ciertas ocasiones lo



que realmente esté en las formulaciones de estos productos va en contra de la evidencia
cientifica, como el estudio desarrollado por Angeles R, donde se estimé la
concentracion de pastas dentales en el afio 2018 en Peru y se detectd diferencias en los
valores de las etiquetas elaboradas por el fabricante y lo determinado por el
potenciometro. (9) Asi mismo, Quiroz J, en el mismo afo, realizé un estudio in vitro
de la concentracion de fluoruros en dentifrico fluorados para nifios comercializadas en
el Per(, donde 7 marcas de pastas dentales para nifios comercializadas en el Per, donde
7 marcas de pastas dentales para nifios con concentraciones > 1000 ppm de fltor fueron
seleccionadas en diferentes supermercados o farmacias de Lima Metropolitana. Como
resultado, tres de las pastas dentales obtuvieron discrepancias entre lo que indica el

fabricante y el FT encontrado (10).

Con la evidencia cientifica de las investigaciones mencionadas se puede afirmar
gue aun se siguen teniendo discrepancias en los productos dentales fluorados. Es
importante continuar con la linea de investigacion en esta nueva generacion de
colutorios ya que desde el afio 2000 no se realizan estudios en el Per( acerca de la
concentracion de fluoruros en los colutorios. Por este motivo, el objetivo de este estudio

es evaluar la concentracion de fluoruros en los colutorios méas usados en el Perq.



1. OBJETIVO

Objetivo general

Evaluar la concentracion de Fluoruros en los colutorios mas usados en el Perd.

Objetivos Especificos:
1. Describir las caracteristicas de las marcas de colutorios méas usados en el Per.
2. Determinar la concentracién de Fltor Total (FT) en los colutorios méas usados
en el Peru.
3. Determinar la diferencia entre las concentraciones de Fluor Total (FT) de los

colutorios con las concentraciones de Flior Total Declarado (FTD) por el

fabricante.



I1l. MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio

Transversal, observacional y descriptivo.

Muestra

Unidad de Analisis: Colutorio

La muestra estard conformada por las marcas de colutorios mas usadas segun
el estudio de mercado de Ipsos y Apoyo del ano 2013 “Listerine 58%, Dento 17%,
Colgate Plax 17% y Oral B 5%” (11); que se encuentran comercialmente disponibles
en los puntos de ventas mas visitados del Per(; basados en la Cdmara de Comercio
(2018): Del grupo Cencosud 33% (Metro y Wong), del Grupo Falabella 28% (Tottus)
y del grupo interbank o Supermercados Peruanos 39% (Plaza Vea) y farmacias
visitadas con mayor frecuencia a nivel nacional segin EI Comercio (2015): del grupo
intercorp (InkaFarma con un grado de retencion de clientes del 80% y le sigue MiFarma

con un 37%) (12)(27).

Se adquiriran 3 ejemplares de cada marca, comprados en diferentes
supermercados o farmacias mencionados, éstos deberan cumplir con los criterios de
inclusion que son tener diferente nimero de lote, estar sellado y que la fecha de

vencimiento no esté caduca.



Definicion operacional de variables

a. Colutorios: Solucion que se utiliza para mantener la higiene bucal, después del
cepillado dental, para eliminar las bacterias y microorganismos causantes de
caries y eliminar la halitosis. Colutorios de uso diario de 0.05%, mas usados en
el Peru. Es una variable de tipo cualitativa de escala nominal donde las posibles

marcas serén Colgate, Oral b, Dento, Listerine. (Anexo 1)

b. Concentracion de Fltor Total (FT): Es la concentracion total de flior expresado
en partes por millon (ppm) en el colutorio dental. Ser4 determinada mediante el
método potenciométrico con un electrodo selectivo de fluoruros. Es una
variable de tipo cuantitativa de escala de razon donde las posibles respuestas

del valor del flior seran expresadas en ppm. (Anexo 1)

c. Concentracién de fluor total declarado (FTD): Es la concentracién de fltor total
la cual es indicada por el fabricante en la etiqueta del colutorio. Concentracién
de fltor en partes por millén (ppm) la cual es indicada por el fabricante. Es una
variable de tipo cuantitativa de escala de razon, donde las posibles respuestas

del valor del flGor seran expresadas en ppm. (Anexo 1)



Procedimientos y técnicas

Técnicas de procedimiento:

Autorizacién:

Se solicitaron las autorizaciones correspondientes para el uso de laboratorio y
materiales al Laboratorio de Bioquimica de Salud Oral de la Facultad de Estomatologia

de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Adquisicion de muestras:

Para la adquisicion de los colutorios mas usados segun el estudio de mercado
de Ipsos y Apoyo del afio 2013 “Listerine 58%, Dento 17%, Colgate Plax 17% y Oral
B 5% (11), se acudio a los supermercados y farmacias peruanas lideres en el mercado
segun la Camara de Comercio (2018): Del grupo Cencosud 33% (Metro y Wong), del
Grupo Falabella 28% (Tottus) y del grupo interbank o Supermercados Peruanos 39%
(Plaza Vea) y farmacias visitadas con mayor frecuencia a nivel nacional segun El
Comercio (2015): del grupo intercorp (InkaFarma con un grado de retencién de clientes

del 80% y le sigue MiFarma con un 37%) (12)(27).

Se compraron 3 unidades de cada colutorio, cada unidad fue adquirida en un

tiempo y comercio diferente.



Ficha de Datos:

Obtenidos todos los envases, se procedio a llenar una ficha de datos (Anexo 2),
y se anotaron las caracteristicas descritas por el fabricante en los envases de cada

colutorio.

Calibracion del Electrodo:

Antes de evaluar la concentracién de fluoruros de los colutorios, es necesario
calibrar el electrodo selectivo de lones de flior con estandares especificos, ya que la
concentracion de fluoruro de los colutorios se diluye y no se determina directamente

de los colutorios. (24)

Por lo tanto, se calibro el electrodo selectivo de fluor con los estandares de 0.2
ppm a 10.0 ppm de flior con TISAB 1l (Tampdn de Ajuste de Fuerza Iénica Total) pH
5,0 a 50% (v/v). Se construyd una curva de calibracion empleando la concentracion de
fluoruro de soluciones patron. Se realiz6 una regresion lineal para determinar las

concentraciones de fluoruros en cada colutorio expresada en ppm (Lg F / g). (24)



Preparacion de muestras:

Se diluyé 0.5ml de cada colutorio con 9.5ml de agua desionizada,
posteriormente se tomo con una pipeta 1 ml de esa solucién y se colocé en tubos de
ensayo marcados con letras para cada colutorio, luego se tomé con una pipeta 1,0 ml
de TISAB I, seguidamente se mezclaron las muestras de cada tubo de ensayo mediante
homogeneizacion y para finalizar, las muestras se evaluaron usando un electrodo
selectivo de fluor (Orion modelo 96 — 06VVPN) acoplado a un analizador de iones

(Orion modelo Versa Star A329). (24)

Es importante mencionar que el electrodo selectivo de flior esta compuesto por
el electrodo de referencia interno (calomel), electrolito interno y un cristal de fluoruro
de Lantano (LaF3) dopado con Europio (Eu) Il para crear defectos en el cristal y

mejorar la conductividad. (14)

Segun el mecanismo de accion, los iones de fldor de la solucion se desplazan
en forma de membrana a la posicion vacia del cristal por el mecanismo de defecto
reticular que hace que el electrodo sea més selectivo, siendo los iones de flior los mas
apropiados para llenar los espacios vacios del cristal; cuando este electrodo (junto con
el electrodo de referencia interno de calomel), se sumerge en una solucion de fluoruro,
se genera un potencial proporcional al logaritmo de la actividad de la solucién de iones

fluoruro, se dibuja una curva de calibracién trazando los potenciales medidos,
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posteriormente se mide el potencial para la muestra acuosa y se obtiene la

concentracion de fluoruros de los colutorios. (14)

Plan de analisis:

Se realiz6 un andlisis descriptivo el cual se obtuvo mediante la media, la
desviacion estandar, el valor minimo y maximo de las concentraciones de FT para cada
colutorio. Los calculos se realizaron utilizando el software Microsoft Excel 2013, 64

bits, parte de Microsoft Office Professional Plus.

Para considerar que la concentracién de fluoruros en los colutorios sea menor
0 mayor a lo esperado, debe existir una discrepancia < 5% o > 5% entre la

concentracion de fluoruro declarado por el fabricante y el fluor total.

Aspectos éticos del estudio

El proyecto fue aprobado por el Comité de Investigacién de la Facultad y por
el DUICT de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, ademas estuvo bajo la

supervision de los docentes certificados.
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IV. RESULTADOS

Se reportan 4 marcas de colutorios dirigidas al publico mayor de 6 afios que son
los més usados en el Per(. De las cuales, no todos sefialaban la misma concentracion
de fluoruro, (Dento® Zero Alcohol y Oral B® complete) presentaban en su etiquetado
una concentracion de 226ppm, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol 220ppm vy
Colgate® Plax 225ppm. Las 4 marcas adquiridas cumplian los criterios de inclusion.
Al revisar el agente fluorado, todos los colutorios presentaron NaF (0.05%), sin
embargo, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol no reportaba el porcentaje de agente
fluorado en su etiquetado. De acuerdo al origen, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol
y Oral B® complete son de Colombia, Colgate® Plax de Brasil y Dento® Zero Alcohol

de Perl (Tabla 1).

En la tabla N 2, se muestra la media de la concentracion de Fluor presentes en
la muestra expresadas en la medida de ppm. Se encontrd que Listerine ® Anticaries
Zero Alcohol presenta una media de 241.7 ppm de flior con una desviacion estandar
de 14.6 y valores minimo y maximo de 223 .0 ppm y 253.0 ppm, respectivamente ; En
el caso de la muestra del colutorio marca Colgate® Plax se hallé una media de 243.0
ppm de flior con una desviacion estandar de 5.2 y un valor minimo de 237.0 y un
méaximo de 248.0; En el colutorio marca Dento® Zero Alcohol se observd una media
de 248.7 ppm de fluor con una desviacién estandar de 11.1 con un valor minimo y

méaximo de 236.0 ppm y 260.0 ppm, respectivamente. El colutorio Oral B® complete

12



presentd una media de 255.7 ppm con una desviacion estandar de 9.2, ademas presentd

un valor minimo de 252.0 ppm y uno méximo de 262.0 ppm. (tabla 2)

Al evaluar los valores de FT declarado por el fabricante con las lecturas
realizadas, se puede observar que las cuatro marcas de colutorios difieren mas del 8%
de los valores del FT encontrado en este estudio, siendo la marca Oral B® complete la
que presenta mayor diferencia (13%), le sigue Dento® y Listerine ® Anticaries Zero
Alcohol con una diferencia del 10%. Asimismo, se ha percibido que Colgate® Plax ®

obtuvo la menor diferencia (8%). (tabla 3)
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V. DISCUSION

Los colutorios son productos adicionales para la higiene bucal. Estos se dividen
en grupos, dependiendo de la concentracion de fluoruro; el primer grupo se puede usar
diariamente debido a su solucién de fluoruro de sodio al 0.05% (230 ppm); y el segundo
grupo se recomienda para aplicaciones semanales o quincenales ya que contiene
soluciones de fluoruro de sodio al 0.2% (900 ppm). Entre sus funciones, segiin un
estudio experimental realizado por Faller RV et al. (2011) se evidencié que los
colutorios fluorados (ACT, Listerine y Crest) poseen una gran capacidad de prevenir
la caries dental y remineralizacion. Ademas, esta investigacion demostré que el uso de
colutorios tiene una mayor absorcion de fluoruro que usar solo agua como enjuague.
Asimismo, otro estudio elaborado por Marinho VC et al. (2016) donde se compararon
colutorios fluorados con placebo o ningun tratamiento en nifios de hasta 16 afios de
edad durante 12 meses; se pudo demostrar que el uso frecuente supervisado de
colutorios fluorados en nifios y adolescentes, se asocia con la disminucion de caries en

dientes permanentes. (23)(15)(20)(22)

Actualmente esta cientificamente probado que los fluoruros tienen un efecto
inhibidor de caries localmente en la superficie del diente. Segun estudios, la cantidad
de fluoruro recomendada en colutorios bucales de uso diario es de 225 - 230 ppm. Sin
embargo, en el Perl, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

(DIGEMID) es la encargada de realizar el control cualitativo y cuantitativo de los
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productos. En el afio 2001, la resolucién ministerial No 454-2001-SA/DM, aprobd la
norma técnica sanitaria para la adicion de fluoruros en cremas dentales, colutorios y
otros productos utilizados en la higiene bucal. Donde se resalta que, los colutorios con
contenido de fluoruro menor a 250 ppm, son considerados cosméticos y los que
contienen una concentracion superior a lo especificado son considerados
medicamentos. Ademas, menciona que la cantidad de fluoruros debe ser expresada en
partes por millon (ppm) e incluido en el rotulado de los envases ademas de la fecha de

expiracion del producto en un lugar visible. (13)(16)(19)

Otro dato relevante indica que, las pastas dentales con una concentracion de
1000 a 1500 ppm deben tener como minimo 600 ppm de fldor soluble al afio de
fabricacion y 450 ppm de flGor soluble hasta su fecha de vencimiento. Las pastas
dentales de 250 a 550 ppm de fluor deben presentar, como minimo, 60% de flGor
soluble hasta su expiracion; a pesar de ello, no especifica esta informacion para
colutorios bucales. Asi mismo, menciona la norma técnica que para su presentacion
comercial; las pastas, geles y colutorios fluorados no deben contener méas de 260 mg.
de fldor total en cada tubo de pasta y gel, ni mas de 120 mg. de fluor total en cada

frasco de colutorio. (19)

En el presente estudio se evaluaron 4 marcas de colutorios mas usados en el
Per( de uso diario, dirigidas al publico mayor de 6 afios (Listerine ® Anticaries Zero
Alcohol, Colgate® Plax, Dento® Zero Alcohol y Oral B® complete). Las cuales

cumplian los criterios de inclusion y presentaron NaF (0.05%), a pesar de ello, Listerine
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® Anticaries Zero Alcohol no reporté el porcentaje de agente fluorado en su etiquetado.
De acuerdo al origen, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol y Oral B® complete
provienen de Colombia, Colgate® Plax de Brasil y Dento ® Zero Alcohol de Per(. Las
cuatro marcas evaluadas presentaban la fecha de expiracion en su etiquetado, pero dos
de ellas (Colgate® Plax ® y Oral B®) no reportaban la fecha de fabricacion; este dato
coincide con un estudio realizado por Béez LC. et al. (2016), donde al analizar la
concentracion de fluoruros en los colutorios y en las pastas dentales para nifios
vendidos en los supermercados de Bogotd, Colombia, encontraron que ninguno
reportaba la fecha de fabricacion. En cuanto a la concentracién de fluoruro de los
colutorios en la presente investigacion; segun el fabricante, Dento ® Zero Alcohol y
Oral B® complete presentaban en su etiquetado una concentracién de 226 ppm,

Listerine ® Anticaries Zero Alcohol 220 ppm y Colgate® Plax 225 ppm. (1)

Sin embargo, el analisis de los resultados del estudio demostr6 que los
colutorios bucales de mayor uso en los hogares de Peru, poseian un valor mucho mas
elevado al que sefialaban en su etiqueta. Listerine ® Anticaries Zero Alcohol
presentaba una concentracion de 241.7 ppm de flior con una diferencia de 21.7 ppm
(10%) adicional respecto a lo indicado en su etiquetado. En el caso de Colgate® Plax
®, presentd 243 ppm con una diferencia de 18 ppm (8%) mas de la concentracion
indicada por el mismo fabricante. Respecto a Dento® Zero Alcohol, contenia 248,7
ppm y mostraba una diferencia de 22.7 ppm (10%) mas de concentracién de fluoruros
a la indicada en su envase y por ultimo, Oral B® complete, el cual presentaba 255,7

ppm y tenia una mayor discrepancia entre su etiquetado y los resultados obtenidos con
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una diferencia de 29,7 ppm (13%); es necesario mencionar que al poseer una
concentracion superior a 250 ppm de flUor seria considerado como medicamento segun

laNT. (19)

Estos resultados son similares a los del estudio de Saravia M. (2000) donde se
comparan las concentraciones de fluoruro y pH de 4 marcas comerciales de colutorios
bucales fluorados disponibles en el mercado de Lima; como resultado, se pudo concluir
que las concentraciones de Fluoruro de Sodio de Listermint, Cepacol, Reach y Swan,
fueron superiores a las mencionadas por los fabricantes, siendo altamente significativas
para Listermint y Cepacol (p<0.001) y estadisticamente significativa para Reach

(p<0,05). (8)

Asimismo, en Espafia, un estudio realizado por Javier Pérez R. et al. (2020)
donde se tenia como objetivo examinar la cantidad de fluoruro en diferentes marcas de
pastas dentales y colutorios de uso diario usando el electrodo de ion selectivo de
fluoruro. Se analizaron 47 muestras de colutorios de las marcas: Lacer®, Listerine®,
Deliplus®, Colgate®, Kin®, Auchan®, entre otras. Se pudo evidenciar que la mayor
parte de las muestras se encontraban dentro de los valores estandares y declarados por
los fabricantes; sin embargo, también se hallaron resultados superiores e inferiores. El
colutorio con mayor nivel de fluoruro (2703+£38.4 mg/L) fue el de la marca Lacer®.
Los autores de la investigacion, reportaron que podria haber probable pérdida en el

efecto anticaries o un aumento del riesgo de toxicidad por exceso de fluor. (13)
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También coincide con la presente investigacion, un estudio elaborado en Rusia
por Reshetnyak VY. et al. (2019), con la finalidad de comparar el fluoruro activo y las
concentraciones de fluoruro total mediante el método de potenciometria directa para
determinar la actividad de iones de fluoruro utilizando iones de fluoruro selectivo en
10 colutorios bucales disponibles comercialmente en la Federacion Rusa; entre ellos,
Colgate Total Plax®, Oral B®, Reach® y Foramen®, los cuales fueron obtenidos en
los mercados locales de Moscu. Demostro en los resultados grandes discrepancias tanto
mayor como menor entre los datos obtenidos del contenido de fluoruro. Concluyeron
que las concentraciones menores a lo indicado por el fabricante podrian conducir a una

disminucion del efecto preventivo de la caries. (23)

En Chile y Brasil, Valdivia AC. et al. (2021), evaluaron la concentracion de
fluoruros mediante la técnica directa de electrodo selectivo de iones de fluoruro en 20
colutorios bucales (de marcas como Colgate Plax Ice Infinity®, Colgate Luminous
White XD®, Colgate Plax Fresh Mint®, Listerine Anticaries Zero Alcohol®, Vitis
Orthodontic®, Oral B Complete®, Cepacol criancas®, entre otros), 9 de Chile y 11 de
Brasil obtenidos de farmacias y supermercados de Talca, Chile y en dos ciudades de
Sao Paulo (Limeira y Piracicaba) en Brasil. Segun lo declarado por el fabricante la
mayoria presenta alrededor de 225 ppm de flGor. Como resultado, la concentracion de
fluoruro en los colutorios bucales no tuvo una diferencia significativa a comparacion
de lo declarado por el fabricante, oscil6 entre 94,7 y 233,5 ppm de flGor. Sin embargo,
Listerine Cuidado Total Zero® no cumplié con la norma chilena ya que solo contenia

96.5 ppm de fldor. Por otra parte, evidenciaron que algunos colutorios bucales tanto en
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Brasil como en Chile presentaban concentraciones de fluoruros inferiores a 226 ppm;
ademas de ser formulados con sales de fluoruros distintas de NaF, como Na2FPO3. Al
comparar estos resultados con los de la presente investigacion, se encontré que también
presentaban discrepancias en marcas de colutorios similares a las utilizadas en el
presente estudio; tales como, Listerine Anticaries Zero Alcohol®, Oral B Complete®

y Colgate Plax Ice Infinity® usadas en el mercado de paises de Suramérica. (24)

En Colombia un estudio por Baez LC. et al, (2016) para determinar las
concentraciones de fluoruro en los colutorios bucales y en las pastas dentales para nifios
vendidos en los supermercados de Bogota, Colombia, y comprobar si estos valores son
similares a los informados por los fabricantes; luego de analizar cuatro colutorios, se
encontré que ninguno reportaba la fecha de fabricacion. Ademas, entre los datos
destacados de los resultados, uno de los colutorios no se pudo comparar ya que no
presentaba la concentracion de fluoruro por el fabricante en el producto, dos tenian un
valor de 1 a 4% inferior de lo esperado y solo uno obtuvo un valor de 7% por encima

de lo que marcaba el fabricante. (1)

Al relacionar los estudios mencionados con el presente estudio, se pudo
patentizar que los colutorios comercializados en el Per( y en otros paises alrededor del
mundo, presentaban discrepancias en la concentracion de fluoruro a comparacion de lo
que sefialaban en la etiqueta segun el fabricante, menor o mayor a 225 ppm de fldor.
Lo cual podria ocasionar un decrecimiento de la eficacia del efecto preventivo de las

caries si la concentracion de fluoruro es menor o producir un incremento del riesgo de
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toxicidad por exceso del consumo de fluoruros. En la presente investigacion, las 4
marcas de colutorios (Listerine ® Anticaries Zero Alcohol, Colgate® Plax ®, Dento®
Zero Alcohol, Oral B® complete) presentaban una mayor concentracion de fluoruro a
lo declarado por el fabricante, con una diferencia minima de 8% y una diferencia
méaxima de 13%, siendo Oral B® complete el colutorio bucal que obtuvo la mayor
concentracion de fluoruro, lo cual eleva la posibilidad de causar efectos adversos

debido al riesgo de toxicidad.

En cuanto a los efectos adversos por la alta concentracién de fluoruros en
colutorios segun los informes anuales de la Asociacion Estadounidense de Centros de
Control de Envenenamientos, se pueden presentar efectos agudos o cronicos; los
efectos toxicos agudos como resultado de la alta ingesta de productos para el cuidado
bucal que contienen fluoruro, se caracteriza por la aparicion temporal de mareos y
nauseas. Por otro lado, la intoxicacidn cronica, podria producirse por la ingesta en
grandes cantidades de fluoruros continuamente, causando sintomas como alteraciones
en el esqueleto, en el sistema nervioso y otras visceras; una de las enfermedades que se
podrian manifestar por una intoxicacion cronica, es la fluorosis dental en dientes
permanentes por la ingesta masiva de fldor sin la supervision de los padres,
especialmente a los 6 afios de edad o durante el periodo critico de desarrollo dental
(etapa de maduracion temprana de secrecion tardia del esmalte dental pre-eruptivo).
Por esta razon, los colutorios fluorados no se recomiendan en nifios menores de 6 afos.
Cabe mencionar que, en el presente estudio todos los colutorios evaluados reflejaban

en sus presentaciones que su USO es para personas mayores de 6 afios. La cantidad de
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ingesta Optima segura con respecto a la forma leve de fluorosis dental y eficaz en la
prevencion de caries de fluoruro se ha calculado entre 0,05 y 0,07 mg F/peso

corporal/dia. (17)(18)(13)(21)

Por lo tanto, los hallazgos encontrados en esta investigacion, sugieren que no
existe un control adecuado de vigilancia por parte de las autoridades reguladoras de
Per( respecto a productos fluorados, los cuales son esenciales para la prevencion de
enfermedades prevalentes como la caries dental y enfermedades periodontales.
Ademas, la norma técnica sanitaria para la adicion de fluoruros en cremas dentales,
colutorios y otros productos utilizados en la higiene bucal no ha sido actualizada desde
el afio 2001; la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
al ser la asociacion encargada en realizar el control cualitativo y cuantitativo de los
productos de higiene bucal, deberia tener el compromiso de actualizar la norma técnica
para que los colutorios bucales fluorados de uso diario de la poblacion peruana, puedan
ofrecer el indicado efecto anticaries sin producir efectos adversos o una toxicidad

aguda; evitando asi, causar malestar en sus consumidores y a la vez afectar su salud.

Es necesario resaltar que el fluoruro tiene un rol importante en la salud publica,
ya que las enfermedades bucales afectan la calidad y estandar de vida de los habitantes
y comunidad, ya sea funcionalmente como el habla y la masticacion o
psicolégicamente afectando la autoestima por motivos estéticos. Por ello, es
preocupante que las autoridades no estén regularizando y supervisando las fuentes de

suministro de este elemento esencial para un trabajo preventivo.
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VI. LIMITACIONES

Durante el presente proyecto de investigacion, se acontecieron
limitaciones en cuanto al tiempo debido a la pandemia del COVID-19,
enfermedad que aparecié por primera vez en Wuhan, China, en diciembre de
2019 y se extendio rapidamente por todo el mundo, infectd a 48 539 872
personas y causo 1 232 791 muertes en 215 paises, y aun se sigue propagando
hasta el momento, ocasionando también en el Peru el Estado de Emergencia
Nacional, aislamiento social obligatorio y el cierre de fronteras el dia 11 de
marzo de 2020. Este suceso provocé que las muestras adquiridas en un primer
momento no llegardn a tiempo, causando la expiracion de las mismas, por lo
que se tuvo que realizar la compra de nuevas muestras que cumplieran con el
criterio de evaluacion e inclusion; adicionalmente, impidio que se pudiera llevar
a cabo el uso de los laboratorios para la ejecucién del proyecto hasta ser
autorizados por el gobierno y las autoridades de la universidad. Por otro lado, a
pesar de que se realizd la busqueda de los colutorios en distinto tiempo,
supermercados y farmacias, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol tuvo el mismo

namero de lote. (25)
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VII. CONCLUSIONES

. Todas las marcas de colutorios presentaban en el etiquetado NaF como agente
fluorado, sin embargo, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol no reportaba el
porcentaje. Las cuatro marcas evaluadas sefialaban la fecha de expiracion en su
etiquetado, pero dos de ellas (Colgate® Plax ® y Oral B®) no reportaban la
fecha de fabricacion. En cuanto a la concentracion de flior declarada por el
fabricante, Dento ® Zero Alcohol y Oral B® complete presentaban en su
etiquetado 226 ppm, Listerine ® Anticaries Zero Alcohol 220 ppm y Colgate®

Plax 225 ppm.

La concentracion de FT de Listerine ® Anticaries Zero Alcohol fue de 241.70
ppm de fluor, Colgate® Plax ® 243,00 ppm de fldor, Dento® Zero Alcohol

248,70 ppm de fltor y Oral B® complete presentaba 255,70 ppm de fluor.

. Todos los colutorios tuvieron discrepancias entre el FT y el FTD. Oral B®
complete fue el colutorio con mayor concentracion de FT, con una diferencia
del 13%, le sigue Listerine ® Anticaries Zero Alcohol y Dento® Zero Alcohol
con un 10% y Colgate® Plax ® con una diferencia de 8% a lo declarado por el

fabricante.
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VIill. RECOMENDACIONES

Es importante continuar el uso de colutorios bucales fluorados como productos
adicionales para la higiene bucal ya que proporcionan la reduccion del
incremento de caries en dientes permanentes, siguiendo las indicaciones del

etiquetado.

Seguir con la linea de investigacion acerca de la concentracion de Fluor en

colutorios en el Per(.

Se sugiere a las autoridades encargadas de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en el Pert, monitorear y evaluar
el control de calidad de los colutorios comercializados. Asimismo, actualizar la
norma técnica sanitaria para la adicion de fluoruros en cremas dentales,

enjuagatorios y otros productos utilizados en la higiene bucal.
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X. TABLAS Y GRAFICOS

Tabla N°1. Caracteristicas de los Colutorios més usados en el Pera segun el

Etiquetado
Ly Agente
Codi Marca Eda FTD Fluorado Lote F.F F.V Origen
go d (ppm) (%)
Listerine ® LOTO0791 03/21 03/23 Colomb
A Anticaries Zero 6+ 220 NaF(N.R) LOTO0791 03/21 03/23 ia
Alcohol LOT0791 03/21 03/23
NaF LOT1014 N.R 01/23
B Colgate® Plax 6+ 225 © 035%) LOT0345 N.R 12/22 Brasil
' LOT1102 N.R 04/23
L:10042021 08/04/
16 04/21 24
Dento® Zero NaF L:29042021 28/04/ 28/04/ .
¢ Alcohol 87 2% (0.050%) 16 21 o4 TEM
L:23122022 14/12/ 14/12/
016 20 23
L:02738525
24 N.R 08/23
D Oral B® 5 296 NaF L:02058525 Colomb
complete (0.05%) 21 N.R 06/23 ia
L:02058525
22 N.R 03/23

NaF: Fluoruro de Sodio
N.R: No Reporta

FTD: Flaor Total Declarado
F.F: Fecha de Fabricacion

F.V: Fecha de Vencimiento
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Tabla N°2. Determinacion del Fltor Total de colutorios de las marcas mas usadas

en el Peru

FLUOR TOTAL (ppm)

Marca de Colutorios n Media Desviacién Estandar Minimo Méximo]

Listerine ® Anticaries Zero Alcohol 6 2417 14,6 223,0 253,0
Colgate® Plax ® 6 2430 5,2 237,0 248,0
Dento® Zero Alcohol 6 248,7 11,1 236,0 260,00
Oral B® complete 6 2557 9,2 252,0 262,0

Grafico N°1. Determinacion del Fldor Total de colutorios de las marcas mas

usadas en el Peru
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Tabla 3. Determinacion de la diferencia entre las concentraciones de Fltor Total
(FT) de los colutorios con las concentraciones de Fltor Total Declarado (FTD) por

el fabricante.

FLUOR FLUOR
MARCA. DE TOTAL DECLARADO
COLUTORIOS )
n  Media Fabricante legrenc FTD-FT

ia (%)

Listerine ® Anticaries 3 241,70 290 21.70 10%

Zero Alcohol

Colgate® Plax ® 3 243 225 18 8%

Dento® Zero Alcohol 3 248,7 226 22,7 10%

Oral B® complete 3 255,70 226 29,70 13%

FTD: Fllor Total Declarado

FT: Fltor Total
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Gréfico N°2. Determinacion de la diferencia entre las concentraciones de Fluor
Total (FT) de los colutorios con las concentraciones de Fluor Total Declarado

(FTD) por el fabricante.

B FTmedia [ FTD fabricante

Listerine ®
Anticaries Zero
Alcohol 220
Colgate® Plax ®
g 225
Dento® Zero Alcohol
226
Oral B® let
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Xl.  ANEXOS
Anexo 1
Cuadro de operacionalizacion de variables
VARIABLE DEFINICION DEFINICION TIPOS ESCALA | VALORES
CONCEPTUAL OPERACIONAL
El colutorio es una solucion que suele | Colutorios de uso diario de
usarse para mantener la higiene bucal, | 0.05%, mas usados en el 1.colgate
Colutorios de_sp_ues del cepll!ado dg dlentes,_ para | Peru. Cualitativa | Nominal 2.oral b
eliminar las bacterias y microorganismos 3.dento
causantes de caries y eliminar el aliento 4 listerine
desagradable.
., Es el total de fluoruro expresado en partes | Concentracion  de  F
Concentracion de 116 | . | | Valor de
Fluoruro Total | POF millon (ppm) en el contenido neto de exp,resados en ppm la cua Cuantitativa | Razén | fltior en ppm
un colutorio dental. sera determinada por un
(FT) e (0-00)
potenciémetro.
B Es la concentracion de F~ total la cual es | Concentracion de F en
Concentracion de | indicada por el fabricante en la etiqueta | partes por millén (ppm) la Valor de
Fluoruro Total | del colutorio. cual es indicada por el | Cuantitativa | Razén | flGior en ppm

Declarado

fabricante.

(0-20)




Anexo 2

Evaluaciéon de concentracion de fluoruros en los colutorios bucales mas usados

en el Peru
Integrantes:
e Ravelo Castillejo, Maria Gabriela
e Sotelo Diestro, Susan

[ ]
Asesor:

e Dra. Jenniffer Quiroz

Fecha del estudio: 22/07/2021

Tabla de datos:

Mue Agente Fltor Fec_ha O!e, Fechade | Lot Lugar de
Marca Declarado Fabricacion o A
stras Fluorado (PPM) vencimiento | e Fabricacion

Al

A2

A3

Bl

B2

B3

C1

C2




C3

D1

D2

D3




Anexo 3

Evaluacion de concentracion de fluoruros en los colutorios bucales mas usados

en el Peru

Integrantes:

e Ravelo Castillejo, Maria Gabriela

e Sotelo Diestro, Susan

ASEesor:

e Dra. Jenniffer Quiroz

Fecha del estudio:

Tabla de resultados:

Muestra | Volumen | FT

Al

Al’

A2

A2’

A3

A3

Bl




BI’

B2

B2’

B3

B3’

Muestra

Peso

FT

C1l

Cr

C2

c2

C3

C3’

D1

DI’

D2




