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RESUMEN

Objetivo: Evaluar in vitro la concentracion de Fluor Total (FT) y Fluor Soluble
Total (FST) en las pastas dentales para nifios que tengan una concentracion minima
de 1000 ppm F en el etiquetado. Materiales y métodos: Se realizé un estudio
descriptivo, transversal, in vitro, donde la muestra estuvo conformada por 7 marcas
de pastas dentales para nifios con concentraciones > 1000 ppm F°, por cada marca se
obtuvieron tres tubos de pasta dental, las cuales se compraron en diferentes
supermercados o farmacias de Lima Metropolitana. De cada pasta dental se tomaron
muestras por duplicado. Las concentraciones de FT y FST se analizaron mediante el
uso del electrodo selectivo de ion F. Resultados: ElI FT de las pastas dentales
analizadas estuvo cerca del valor que indica el fabricante a excepcion de tres marcas,
cuyas concentraciones fueron menores que las del fabricante siendo una de ellas la de
menor valor (X: 525.27). Seis de las siete pastas dentales analizadas presentaron una
concentracion de FST > 1000 ppm F~. Solo una pasta dental presentd 19% de Fluor
Insoluble (Fins). Conclusiones: El presente estudio muestra que todas las pastas
dentales dirigidas al publico infantil que presentan una concentracion >1000 ppm F-
estan indicadas para nifios de 6 afios a mas segun el rotulado; solo tres pastas
dentales presentaron discrepancias entre lo que indica el fabricante y el FT

encontrado. Solo una pasta dental presento los valores mas bajos de FT y FST.

Palabras Clave: Fluor, Dentifrico, Odontologia Pediatrica.



ABSTRACT

Objective: To evaluate in vitro the concentration of Total Fluoride (TF) and Total
Soluble Fluoride (TSF) in children’s toothpastes that have 1000 ppm F°, as minimum
concentration, in the labeling. Materials and methods: A descriptive, cross-
sectional, in vitro study was carried out, where the sample consisted of 7 brands of
children’s toothpastes with concentrations > 1000 ppm F°, for each brand three
toothpastes were obtained, which were purchased in different supermarkets or
pharmacies of Lima city. For each toothpaste samples were taken in duplicate. The
concentrations of TF and TSF were analyzed using the selective fluoride electrode.
Results: The TF of the analyzed toothpastes were close to the value indicated by the
manufacturer with the exception of three brands, which concentrations were lower
than those indicated from the manufacturer and one of the three toothpastes has the
lesser value (X: 525.27). Six of the seven analyzed toothpastes showed a
concentration of TSF > 1000 ppm F~. Only one toothpaste presented 19% Insoluble
Fluoride (InF). Conclusions: The present study shows that all children’s toothpastes
with >1000 ppm F concentrations are indicated for 6 year old children or older,
according to the labeling; only three toothpastes present discrepancies between what
the manufacturer indicates and the found TF. Only one toothpaste presented the

lowest values of TF and TSF

Key Words: Fluor, Toothpaste, Pediatric Dentistry.



I INTRODUCCION

La caries dental sigue siendo un problema de salud publica a nivel mundial. Segun la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) afecta entre el 60% a 90% de nifios en
etapa escolar, siendo los paises en vias de desarrollo los que presentan la mayor
prevalencia.> Sin embargo, en los ultimos diez afios, se ha observado una mejora en
la salud bucal de paises desarrollados, ademas de una disminucién en la prevalencia
y severidad de la caries dental en paises que han establecido programas de salud
publica usando fluoruros para la prevencién de la caries dental, aunados a estilos de

vida més saludables y mejoras en las practicas de autocuidado.?

En el Peru, la caries dental es la enfermedad mas prevalente entre la poblacion
infantil, su prevalencia en denticion mixta es de 85.6%, segun el ultimo estudio
epidemioldgico realizado por el Ministerio de Salud (MINSA) en el afio 2016 y es
uno de los principales motivos de consulta en nifios, a partir de los 5 afios de edad.?
En cuanto a severidad, segun el primer estudio epidemioldgico, del afio 2005, el
promedio del indice de dientes cariados, perdidos y obturados es de 5.84 (ceod) en

nifios con denticion decidua y de 3.67 (CPOD) en nifios con denticion permanente.®

El uso de fluoruros ha probado ser el método maés eficaz para el control de la caries
dental, siendo las pastas dentales fluoradas (concentracion >1000 ppm F°) el medio
de administracion de F- mas utilizado y de mayor distribucion. El uso de estas pastas
dentales estd asociado a la disminucion de la caries dental de la dltima década, lo
cual estd comprobado por diversos metanalisis y revisiones sistematicas.*® Ademas,
su uso (desde la erupcion del primer diente deciduo) es recomendado en las GPCs de

diferentes paises.210-14



La Norma Técnica Sanitaria (NT)*®, que regula el uso de Fluoruros en Cremas
Dentales en el Perud, estd vigente desde el 2001. Por ende no cuenta con la
actualizacion debida sobre la concentracion de F- minima que deben contener las
pastas dentales, la cual es minimo 1000 partes por millén de flior (ppm F), para

lograr un efecto anticaries.®

Dada la desactualizacién de la NT vigente, se comercializan diversas pastas dentales
de indicacion pediatrica. Aquellas que estan indicadas para nifios menores de 3 afios
no contienen F~ en su composicion, para los nifios de 3-6 afios contienen entre 500-

550 ppm Fy para nifios mayores de 6 afios estan entre 1000-1500 ppm F.

Sin embargo, a la luz de la evidencia cientifica de los Gltimos afios, la recomendacion
dada en la GPC MINSA? es clara: “Desde la erupcion del primer diente, todos los
nifios y nifias deben utilizar pastas dentales de 1000 — 1500 ppm de fluor en el
cepillado dental bajo supervision paterna, por lo menos 2 veces al dia. ” Por ello, el
objetivo de este estudio es evaluar in vitro la concentracion de Fluor Total (FT) y
Fldor Soluble Total (FST) en las pastas dentales para nifios que tengan una

concentracion minima de 1000 ppm F en el etiquetado.



PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

I1.1. Planteamiento del problema

En el mercado peruano tenemos a disposicion diferentes marcas de pastas
dentales dirigidas al puablico infantil, las cuales presentan diferentes
concentraciones de F-, dependiendo del grupo etario al cual estén dirigidas,
siguiendo las reglas que establece la NT de nuestro pais, la cual regula la
adicion de fluoruros en las pastas dentales, enjuagatorios y otros productos

utilizados en la higiene bucal.

Sin embargo, lo que sefiala la NT*® con respecto a las pastas dentales para
nifios, no esta en congruencia con lo que establece la GPC? MINSA. Esta
recomienda el uso de pastas dentales de concentraciones = 1000 ppm F desde
la aparicion del primer diente deciduo, debido a que la concentracion de 1000
ppm F es la cantidad minima necesaria para que el F tenga una accion
anticaries, y la NT*® indica dicha concentracion solo para nifios mayores de 6

afios.21°

Esta falta de actualizacion de la NT®®, que data del 2001, da lugar a que las

pastas dentales no sean efectivas en la prevencidn contra la caries dental.

Por ello surge la pregunta, ¢la concentracién de las pastas dentales para nifios
con minimo de 1000 ppm F segun el fabricante es la concentracion real que

contienen las pastas dentales?



11.2. Justificacion

Actualmente se comercializan diferentes tipos de pastas dentales para nifios
en el Perd. Estas pastas dentales cumplen con la NT®, la cual esta vigente
desde el afio 2001. Sin embargo, la NT*® no estd en concordancia con las
recomendaciones de la GPC? MINSA vy, a su vez, con la informacion
cientifica actual sobre la cantidad de F~ que deben tener las pastas dentales

para nifios.

Desde el punto de vista social, al comprobar las concentraciones de F que
presentan las pastas dentales para nifios que declaran tener >1000 ppm F, se
podra orientar mejor al consumidor (Sean estos personas naturales,
instituciones publicas y/o privadas, programas de salud bucal, etc) sobre
cuéles son las pastas dentales para nifios que brindan el efecto anticaries.
Asimismo, se tendra una mejor nocién sobre la realidad de las pastas dentales
infantiles en el mercado peruano y con ello se expondra la necesidad de una

regulacién mas precisa.

Desde el punto de vista clinico, esta informacion servira como una
herramienta para el especialista, al indicar qué opciones de pastas dentales
con = 1000 ppm F existen en el mercado y asi poder guiar mejor al padre de

familia al momento de buscar una pasta dental para sus hijos.



I1l.  MARCO TEORICO

La caries dental se puede describir como una enfermedad compleja, mediada por el
biofilm, donde la ingesta frecuente de carbohidratos fermentables (azucares como la
glucosa, fructosa, sacarosa y maltosa) es el principal factor que conlleva a la microbiota

supragingival hacia la disbiosis. 17,18

Los mecanismos Yy fisiopatologia que subyace al desarrollo de la caries dental se
consideran mejor desde los aspectos relacionados con el tejido duro (ya que la
enfermedad afecta los tejidos dentales expuestos en la cavidad oral y las superficies
dentarias seran susceptibles durante toda la vida del individuo) y los aspectos
relacionados con la microbiologia (representan el proceso de caries si se mantiene el
desequilibrio homeostatico).!” Sin embargo, la caries dental no ocurrird en ausencia
de un biofilm cariogénico y la exposicidn frecuente a carbohidratos en la dieta, por lo

tanto, la caries dental debe considerarse una enfermedad dietético — microbiana.’

Los fluidos orales, como la saliva y el biofilm, contienen calcio (Ca?*) y fosfato
(PO4>) en altas concentraciones y como resultado estos iones son continuamente
depositados en la superficie del esmalte o repuesto en areas del esmalte donde
hubiera pérdida de minerales; esta accion es considerada como un fendmeno de
defensa natural.'® La pérdida y reposicion de minerales del esmalte es un proceso
dindmico, que ocurre cuando las bacterias del biofilm, en la superficie del esmalte,
son expuestas a carbohidratos fermentables de la dieta causando la ruptura de la
homeostasis del biofilm. Estos azucares son convertidos en &cidos por el
metabolismo bacteriano. El biofilm se vuelve insaturado con respecto al mineral del

esmalte y se produce la desmineralizacion. Un pH bajo, critico, para la disolucion de
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los dientes (esmalte: pH5.5; dentina: pH6.5), se mantiene durante cierto tiempo y
regresa a valores fisioldgicos cuando cesa la exposicion al azlcar.?>?* Al elevarse el
pH y se restauran las condiciones de sobresaturacion, una cierta cantidad del mineral
perdido del esmalte se puede recuperar por accion del Ca?* y POs* del biofilm o

saliva, produciéndose la remineralizacion.???3

Una manera de equilibrar el efecto nocivo del azlcar en la caries dental es con el uso
de fluoruros, que interfieren en el proceso de la caries.?* EI mecanismo de accion del
F-, independientemente del medio por el que se administre, es proporcionar iones de
F a la cavidad bucal, produciendo un efecto local, mas no sistémico (cambiando la
estructura del esmalte en una etapa pre-eruptiva). Por lo tanto, el ion F~ debe estar
presente en el lugar correcto (biofilm o saliva), y en el momento adecuado (cuando el
biofilm se expone al azlcar o justo después de la eliminacién del biofilm) para

interferir con los eventos de desmineralizacion y remineralizacion.'%2>%

Entonces, cuando el esmalte se disuelve, por disminucién del pH de la placa dental,
causado por los acidos de los azlcares en la dieta, y si el F~ estd presente en el
biofilm, y el pH no es inferior a 4.5, la hidroxiapatita (HA) se disuelve al mismo
tiempo que se forma fluorapatita (FA). El resultado neto es una disminucién en la
disolucion del esmalte, ya que una cierta cantidad de Ca?" y PO+>, que se perdi6

como HA, se recupera como FA, 192>

Este efecto indirecto de la reduccion de la desmineralizacion del esmalte cuando se
disminuye el pH se complementa con su efecto natural sobre la remineralizacion

cuando el pH aumenta refuerza la reposicion de Ca?* y PO4* presentes en el biofilm

6



sobre el esmalte desmineralizado. Si el esmalte desmineralizado se limpia mediante
el cepillado dental, la saliva sera capaz de remineralizarlo, pero en presencia del F el
efecto se incrementa. Como resultado, las pequefias cantidades de Ca?* y POs*
perdidas por el esmalte durante la caida del pH pueden recuperarse efectivamente si
el F sigue presente en el medio oral (biofilm o saliva) después del desafio

cariogénico.?®

Para poder mantener el F en la cavidad bucal, existen diversos medios de
administracion del mismo. Considerando que el mecanismo de accion siempre es el
mismo (tépico), clasificar los medios de administracion de acuerdo a su exposicion
sistémica es un error, pues sugiere que en ausencia de agua fluorada, otro medio de
uso “sistémico” deberia ser utilizado. Por ello la clasificacion mas acertada para los

medios de administracion de F~ incluye su presentacion y métodos de aplicacion.?®

Los medios de administracion de fluoruros son los siguientes:

e Colectivos, como el agua fluorada o la sal fluorada.

e Individuales, como el uso de dentifricos fluorados y enjuagues bucales
fluorados.

e Profesionales, como geles y barnices con alta concentracion de Faplicados por
el odontdlogo.

e Combinacion de medios de administracion, esto dependera del riesgo de caries
de cada individuo, el odont6logo sera el llamado a decidir que combinacion de

los medios antes mencionados seran necesarios utilizar para cada caso.?



A pesar de los beneficios que brinda el F en el medio bucal, ain existen malos
entendidos sobre la cantidad y concentracion de F~ administradas en nifios pequefios

y su potencial riesgo de ingestion y desarrollo de fluorosis dental.

La fluorosis dental es un defecto de desarrollo del esmalte dental causado por la
ingestion de una cantidad de fluoruro que esta por encima del nivel 6ptimo durante la
formacion del esmalte.® La percepcion clinica de fluorosis en los dientes dependera
de la gravedad de la enfermedad. En su forma mas leve, se observan suaves lineas o
rayas blancas visibles s6lo a examinadores entrenados bajo condiciones de examen
controlado. En la forma mas severa, pueden aparecer manchas marrones o pequefas
descontinuaciones del esmalte, hasta producirse una ruptura real del esmalte. Debido
al caracter evolutivo del mecanismo de efectos del F, los nifios sélo corren riesgo de
fluorosis de importancia cosmética en los dientes permanentes hasta la edad de tres
afios. Durante este periodo, el uso no racional de productos fluorados es un factor de
riesgo para el desarrollo de una fluorosis posterior, debido a la ingestion accidental

de pasta dental y/o enjuague bucal.®°

Al ingerir el F, sea por medio del agua fluorada o ingestién accidental de pasta
dental o enjuague bucal o ingestion accidental de gel fluorado profesional, en 30 a 45
minutos el 90% de lo ingerido entrard al torrente sanguineo, ya que su absorcion
principal ocurre en el estbmago (el pH acido facilita su transporte en forma de acido
fluorhidrico, HF, por las células de la mucosa gastrica).?® EI F insoluble es
eliminado en las heces debido a la no absorcion en el tracto gastrointestinal. EI F

soluble entra en la sangre y es distribuido por todo el organismo, fijandose en los



tejidos de mineralizacion, huesos y dientes. Lo que no fue incorporado se elimina por

excrecion renal %

Segun el Consejo de Alimentacion y Nutricion del Instituto de Medicina de los
Estados Unidos (1997), el nivel maximo estimado de ingesta de F de todas las
fuentes (agua fluorada, alimentos, bebidas, productos dentales fluorados y
suplementos dietarios de fluoruro) que no deberian producir efectos secundarios en la
salud, es de 0.10 mg / kg / dia para lactantes, nifios pequefios y nifios hasta los ocho
afios de edad. Para los nifios mayores y adultos, que ya no estan en riesgo de
fluorosis dental, el nivel maximo de fluoruro se fij6 en 10 mg / dia,

independientemente del peso.?’

Esta demostrado el efecto del F en la prevencidn y control de la caries dental, siendo
las pastas dentales fluoradas las que tienen un fuerte sustento en la literatura
cientifica.2#510-142225 g efecto en la disminucion de la caries dental, en paises
desarrollados, fue reportado desde 1980 y en paises en vias de desarrollo, desde
1990.28 Asimismo, el uso de pastas dentales fluoradas es considerado la forma mas
apropiada de uso de fluoruro, ya que combina la desorganizacion del biofilm
(necesario para el desarrollo de la caries), por medio del cepillado dental, con la

exposicion al F~ de la cavidad oral.?°

El F debe ser soluble quimicamente en la formula de la pasta dental, asegurando la
biodisponibilidad en la cavidad oral durante el cepillado dental.#?°30-33 Esta
biodisponibilidad depende de la compatibilidad quimica entre el tipo de fluoruro y

abrasivo usado en su composicion. Debido a la incompatibilidad del NaF, SnF; y

9



AmF con abrasivos a base de calcio, se han empleado particulas de silice (SiO2). En
estas formulaciones, el F- total es soluble y asi es efectivo contra el desarrollo de
caries dental. Pastas dentales que contienen abrasivos a base de calcio, como el
carbonato de calcio (CaCOs3) o fosfato de calcio dihidratado (CaHPO4 . 2H20), estan
formulados usando el monofluorofosfato de sodio (MFP). Aunque el ion MFP es mas
compatible que el i6n F con abrasivos de Ca, parte del F total queda insoluble en

estas formulaciones y por lo tanto su biodisponibilidad es parcial 232

A partir de las publicaciones de diversas revisiones sistematicas®**4, desde el afio
2003 y en adelante, la evidencia cientifica es contundente en relacién a la efectividad
de la pastas dentales con concentraciones > 1000 ppm F, y la GPC? peruana se basa
en ello. La GPC? recomienda el uso de pastas dentales fluoradas de > 1000 ppm F-
desde la erupcién del primer diente deciduo y realizar el cepillado dental por lo
menos 2 veces al dia. Si el cepillado es supervisado los beneficios de la pasta dental
fluorada se potencian. La cantidad de pasta dental a usar en el cepillo, para nifios
menores de 3 afios, debe ser del tamafio de “un granito de arroz” o “raspadita” que es
igual a 0.1ml de pasta dental y para nifios y nifias mayores de 3 afios la cantidad en el

cepillo debe ser del tamafio de “una alverjita” que es igual a 0.25ml de pasta.?34

Estas cantidades han sido recomendadas para balancear el efecto anticaries con el
potencial dafio asociado a la ingesta de pasta dental fluorada en nifios menores de 3
afios. Sin embargo, diferentes estudios muestran que lo maximo que podria ocurrir es
una fluorosis leve, segun escala de Dean o TF3 segun indice Thylstrup-Fejerskov
(TF), donde el esmalte liso, traslucido y cristalino, esta acompariado por lineas

gruesas y manchas opacas blanquecinas (esmalte moteado)®, la cual desde el

10



punto de vista estetico no afecta la calidad de vida del nifio, ya que solo es detectado

por el ojo entrenado de un profesional.°

Por lo tanto, en un dia, considerando el uso de una cantidad del tamafio de “un
granito de arroz” (0.1 ml) de pasta dental de 1000 ppm F, el nifio tendria que
cepillarse 13 veces para llegar al limite tolerable de ingesta de F, que es 1.3 ml y en
el caso de nifios mayores de 3 afios, que usan pasta de 1000 ppm F en cantidad de
“una alverjita” (0.25 ml), tendria que cepillarse 8 veces para llegar al limite de

ingestion de F, que es 2.2 ml.*°

Estas recomendaciones se encuentran en las GPCs®* de diferentes paises de
Ameérica, Europa y Asia, Yy a su vez, las instituciones lideres en odontologia
pediatrica como la IAPD%, AAPD® y ALOP*® hacen las mismas recomendaciones.
Pese a ello, algunos paises no actualizan su hormativa para la regulacion del F en las
pastas dentales.'>*%-%° Tal es el caso de nuestro pais, que a pesar de tener una GPC
actualizada la NT sigue vigente desde el afio 2001. En ella exponen que el uso de
pastas dentales con concentraciones superiores a 1100 ppm F estan indicadas para
nifilos mayores de 6 afios y adultos, y para nifios menores de 6 afios deberan tener una
concentracion de 250 a 550 ppm F. Ademas, estipula que aquellas pastas dentales
cuya concentracion es de 1000 a 1500 ppm F, deberan presentar como minimo 600
ppm F soluble al afio de fabricacion y 450 ppm F soluble hasta su expiracion, y que
las pastas dentales de 250 a 550 ppm F deben presentar, como minimo, 60% de F

soluble hasta su expiracion.'®
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Otro caso es el de Brasil, que, a pesar de tener varias publicaciones!824-26.28-3241

hechas por investigadores brasileros que intentan fomentar la revision de su
normativa, aun no realiza cambios. Su regulacién ANVISA Resolucion 79 (2000),
solo establece que la concentracion maxima de FT debe ser 1500 ppm F y no
establece ninglin minimo, ni criterio alguno en cuanto a que cantidad de FST deben
contener y mantener hasta la fecha de vencimiento las pastas dentales.*
Adicionalmente, la norma que rige a los paises del MERCOSUR (que incluye a
Brasil, Argentina, Paraguay Yy Uruguay) también establece dnicamente la

concentracion maxima de fluoruros en pastas de 1500 ppm F.42

Otro caso es el de México, cuya guia clinica y NT indican que para nifios menores de
6 afos se debe usar pastas dentales fluoradas de 550 ppm F y para mayores de 6
afios y adultos pastas con 1000 — 1500 ppm F. Ademas, solo menciona que, en su
empaque, el fabricante debe colocar la cantidad de F~ que estas contienen. No
mencionan informacién alguna sobre la estabilidad del F desde su fecha de

fabricacion hasta la fecha de vencimiento o sobre el FST disponible en la pasta.*3#

Para determinar la concentracién de F en las pastas dentales existen diversos
analisis, los cuales han evolucionado desde un analisis colorimétrico, que produjo
resultados brutos con interferencia de otros iones presentes en las muestras, a
métodos de analisis mas elaborados.*¢*” Actualmente las técnicas mas usadas para el
analisis de muestras de fluor son: Cromatografia de gases, Cromatografia ionica y el
Electrodo selectivo del ion F* (Método Potenciométrico), siendo este ultimo el mejor

para detectar y cuantificar los niveles de flior en las pastas dentales.*"4
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El electrodo selectivo de iones, es un electrodo de membrana que responde
selectivamente a iones en la presencia de otros. El electrodo selectivo de F se basa
en un cristal de Fluoruro de Lantano (LaFs) dopado con Europio (Eu) Il, para crear

defectos en el cristal y asi mejorar la conductividad.**>°

El mecanismo de accién de este electrodo es el siguiente, los iones fluoruro, de la
solucion a determinar, migran al cristal (en forma de membrana). La conduccion en
la fase cristalina ocurre por el mecanismo de defecto reticular, los iones moviles del
F se mueven hacia la posicion vacia en el cristal. Con este defecto en el cristal LaFs
— Eu(ll), los iones de F seran los mas adecuados para ocupar los espacios vacios en
el cristal y, por lo tanto, el electrodo se vuelve selectivo. Cuando este electrodo, junto
con un electrodo de referencia de calomel, se sumerge en una solucion de fluoruro,
se desarrolla un potencial que es proporcional al logaritmo de la actividad de la

solucion de iones fluoruro.®

Se dibuja una curva de calibracién trazando los potenciales medidos frente a la
concentracion de fluoruro. Luego, se mide el potencial para la muestra acuosa y se
puede deducir la concentracion de F en la muestra a partir de la curva de

calibracion.%°

El electrodo selectivo de F es el método maés utilizado para la deteccion de F en
diferentes tipos de muestra. Su uso para la determinacion de F~ en pastas dentales es

simple, considerando que se deben cumplir pocos requisitos.®!

El método del electrodo selectivo de F- tiene las siguientes ventajas:
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El electrodo solo detecta fluor ionico. Por lo tanto, cualquier pasta dental que
tenga NaF, SnF> y AmF, la determinacion del F, utilizando el electrodo, sera
posible mediante medicién directa de una muestra de pasta dental, siempre que

este adecuadamente tamponada con TISAB.>!

Sin embargo, existen algunas limitaciones para el uso directo de esta técnica:

Por lo general, el fluoruro que se agrega a las pastas dentales es en una forma
ionizable (no idnica), como MFP. Por ello, se necesitara una hidrélisis previa a la

lectura con un electrodo selectivo de F-.5!

La hidrolisis del MFP se puede realizar en medio acido y esto es posible debido a
la adicion electrofilica de un proton al oxigeno doblemente enlazado al fosforo,
formando un intermediario inestable, sensible al ataque nucleofilico de la
molécula de agua en el atomo central del fésforo (con un carga parcialmente
positiva), liberando el ion F- y formando HF, que es un acido débil.>2%3% El
fluoruro del HF puede liberarse (para poder cuantificar el fluoruro libre) llevando
el pH a valores entre 5 y 5.5, usando un regulador de pH como la solucién
denominada Tampon de Ajuste de Fuerza lonica Total (Total, lonic Strength

Adjustment Buffer - TISAB).>05!

Muchas formulaciones de pasta de dientes se basan en abrasivos que contienen
calcio; cuando el fluoruro ya es idnico, o ionizado de la formulacién durante la
preparacion para el analisis, el calcio puede unir los iones fluoruro, lo que

compromete una determinacion precisa de la concentracion de fluoruro.>!
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Para superar ambas limitaciones, una técnica estandarizada® se ha utilizado durante
casi 40 afios en el laboratorio de Bioquimica Oral de la Facultad de Odontologia de
Piracicaba, Brasil?®, que pudo demostrar los resultados sobre la disponibilidad y la
estabilidad del flGor en las pastas dentales de todo el mundo.2830335583 Con esta

técnica, es posible estimar el FT, el FST y Fins en las pastas dentales.

El método se basa en la dilucion de pasta de dientes en agua (100 mg / 10 ml),
seguido de etapas de centrifugacion / hidrélisis acida para estimar todas las formas de
fluoruro en la formulacion usando el electrodo de fluoruro (Anexo 4). El &cido se usa
no solo para hidrolizar formas de fluoruro ionizables (por ejemplo, MFP), sino
también para disolver sales de fluoruro insolubles en la determinacion de la

concentracion de fluoruro total en la formulacién.®?

En la ultima cumbre mundial de la European Organization for Caries Reseach -
ORCA (Organizacion Mundial méas importante sobre la Caries Dental) se revisaron
los métodos utilizados para lectura de F y se concluyd que el método
potenciométrico (acoplado al electrodo selectivo de F°) es valido, reproducible y

objetivo.*!

A pesar de la evidencia, diferentes estudios demuestran que en varios paises se
comercializan pastas que pueden tener o no la concentracion adecuada indicada para
nifios (minimo 1000 ppm F°), pero al analizar su contenido se halla que la
concentracion que marca el fabricante no coincide con la que realmente contiene la

pasta dental 323356-61
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Jordan et al. (2011) realizaron un estudio en Africa occidental, para analizar el
contenido de F de las pastas dentales comercializadas en los supermercados y
mercados. Analizaron, con cromatografia de gases, siete marcas de dentifricos, a
base de MFP y solo uno con NaF, encontrando concentraciones de FT que diferian a
lo declarado por el fabricante en mayor o menor cantidad. Las concentraciones de

FST era mucho menores que el minimo establecido de 1000 ppm F~.®

Ricomini et al. (2012), evaluaron el FT y FST de las pastas dentales méas vendidas en
Brasil, las cuales se obtuvieron de cinco regiones del pais. Cuatro tenian MFP /
CaCOs y uno tenia NaF / SiO2 en sus formulaciones y se utilizd un electrodo
selectivo de fluoruros para el analisis. Encontraron que todas las pastas presentaban
FT y FST menor de 1500 y mayor de 1000 ppm F, cumpliendo con el efecto

anticaries deseado.®’

Benzian et al. (2012) recolectaron pastas dentales de Camboya (N=14), Laos (N=21),
Paises Bajos (N=46) y Suriname (N=18) para evaluar si la concentracion que
marcaba el fabricante coincidia con el FT y el porcentaje de FST. Al evaluar el grupo
de pastas dentales de los Paises Bajos hallaron que todas las pastas dentales
evaluadas, a excepcion de una, contenian la concentracion declarada por el fabricante
y al comparar el FT con el porcentaje de FST los valores eran parecidos. Pero en el
caso de Camboya, Laos y Suriname, el 8% de las pastas dentales de los tres paises
tenian menor concentracion de FT o no tenian F al ser evaluadas y al comparar el FT

con el porcentaje de FST los valores eran menores.>®
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Giacaman et al. (2013) analizaron doce pastas dentales para nifios comercializadas
en Chile, de las cuales tres tenian una concentracion de F entre 1100 - 1450 ppm y
las demas entre 422 - 500 ppm F. Al comparar el FT y FST de las pastas, ocho
coincidian con lo declarado por el fabricante, pero cuatro diferirian, dos de ellas
tenian menos y otras dos mas de lo estipulado. Los autores concluyen que, si bien no
hubo mayores diferencias entre lo que marca el fabricante y lo que tiene realmente la

pasta dental, no se estan usando concentraciones de F~ con sustento cientifico.*

Yaghini et al. (2014) evaluaron el FT y FST de 4 marcas de pastas dentales en el
mercado irani, estas poseian 1450 ppm F segun el fabricante. Los resultados
mostraron una disminucion en la concentracion, pero coincidieron con el minimo de
F aceptado para el FT y FST, excepto una (de la marca Crest) que presento FT de

1650 ppm y FST de 2326 ppm.*®

Ko HY et al. (2015) compararon el FT y FST disponible con la informacion del
fabricante en seis pastas dentales. Luego del andlisis con el electrodo selectivo de
fluoruros, encontraron una coincidencia de 50% del FT con lo que dice el fabricante
y un 40% de coincidencia del FST con el FT, concluyendo que las pastas no llegan
alcanzar el minimo esperado de 1000 ppm Fy que se debe tener en cuenta los demas

componentes de las pastas que podrian evitar la disponibilidad completa del F~.%

En Brasil realizaron un estudio para evaluar la estabilidad del F~ de pastas dentales
almacenadas por nueve meses. Matias et al. (2015) utilizaron ocho marcas diferentes
de pastas dentales y de cada marca se trabajo con tres lotes diferentes. Compararon la

concentracion de las pastas dentales cuando las compraron, a los 3 meses, 6 meses y
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9 meses. Al cabo de 9 meses, hallaron una diferencia significativa en el FST, el cual
habia bajado un 21.9% de su concentracion inicial, dejandolo por debajo de la

concentracion minima (1000 ppm FY) para el efecto anticaries.*

Cury et al. (2015) evaluaron la estabilidad en el tiempo de la pasta dental. Fueron
treinta pastas dentales a evaluar, de las cuatro marcas méas vendidas en Brasil, con
MFP/CaCOs en su formulacion. Se evalud la concentracion en el afio 2010 y se
almacenaron a una temperatura de 25 °C, luego en el 2012 poco antes de la fecha de
vencimiento se tomaron las nuevas muestras para ser comparadas. Los autores
hallaron que la concentracion de FST disminuyo en un 40%, saliendo del margen

minimo de 1000 ppm.5!

En base a esta informacion, la presente investigacion busca evaluar la concentracion

de FT y FST en pastas dentales para nifios que tengan una concentracion minima de

1000 ppm F en el etiquetado del fabricante.
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V.

OBJETIVOS

IV.1. Objetivo general

Evaluar in vitro la concentracion de FT y FST en las pastas dentales para

nifios que tengan una concentracion minima de 1000 ppm F en el etiquetado.

IV.2. Objetivos especificos

1.

Listar las pastas dentales para nifios disponibles en el mercado
peruano y describir sus caracteristicas generales.

Describir las caracteristicas de las pastas dentales para nifios que
tengan una concentracién minima de 1000 ppm F en el etiquetado.
Determinar la concentracion de FT en las pastas dentales para nifios
que tengan una concentracion minima de 1000 ppm F en el
etiquetado.

Determinar la concentracion de FST en las pastas dentales para
nifios que tengan una concentracion minima de 1000 ppm Fen el
etiquetado.

Determinar la concentracion de Flaor Insoluble (Fins) en las pastas
dentales para nifios que tengan una concentracion minima de 1000
ppm Fen el etiquetado.

Comparar las concentraciones de FT y FST en las pastas dentales
para nifios encontradas en el mercado con respecto a las indicadas

por el fabricante.
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MATERIALES Y METODOS
V.1. Disefo del estudio

Descriptivo, observacional, in vitro y transversal.

V.2. Poblacion
Pastas dentales de uso pediatrico que contienen como minimo 1000 ppm F

que sean comercializadas en la ciudad de Lima, Pert durante el 2017.

V.3. Muestra
La toma de la muestra se realizd segun el método descrito por el Dr. Jaime A.
Cury®, debido a que el procedimiento efectuado se encuentra estandarizado

en los articulos que preceden a este estudio,?8-30-33,55.62.63

Se obtuvieron tres unidades de cada marca de pasta dental que cumplan los
criterios de seleccion. Para permitir un analisis ciego, las pastas se
codificaron para ser procesadas por el técnico de laboratorio y se tomaron dos
muestras individuales de cada pasta. En total, fueron seis muestras analizadas

para cada marca de pasta dental.

V.4. Criterios de seleccion
V.4.1. Criterios de inclusion.
e Pastas dentales para nifios comercializadas en puntos de
ventas masivos de la ciudad de Lima.
e Pastas dentales para nifios que posean una concentracion

minima de 1000 ppm F segln el etiquetado.
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e Pastas dentales para nifios que indiquen el nimero de lote
en el etiquetado.
e Pastas dentales para nifilos que indiquen la fecha de

vencimiento en el etiquetado.

V.4.2. Criterios de exclusion
e Pastas dentales para nifios con fecha de vencimiento caduca.
e Pastas dentales para nifios con marcas de deterioro o
perforacion en el envase.

e Pastas dentales cuyo envase no esté sellado.

V.5. Variables
e Pastas dentales: Sustancia usada para la limpieza dental, la cual es un
medio aceptable y comunmente usado para la aplicacion topica de
fluoruro con el fin de controlar la caries dental.®* Variable cualitativa,
politbmica, nominal. Sus valores son las marcas comerciales. (Anexo

1)

e Fluor Total Declarado: Concentracion total de flior que indica el
fabricante en el etiquetado de cada pasta dental. Variable cuantitativa,
de razén, cuya medicién es en partes por millén (ppm). Sus valores

son: 0 — 1500 ppm F". (Anexo 1)

e Fluor Total (FT): Es la concentracion total del flior real encontrada

en las pastas dentales a medir. Variable cuantitativa, de razén, cuya
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medicion es en partes por millén (ppm). Sus valores son: 0 — 1500

ppm F. (Anexo 1)

Fltor Soluble Total (FST): Es la concentracion biodisponible de la
concentracion de Fluor Total en la pasta dental. Variable cuantitativa,
de razon, cuya medicion es en partes por millon (ppm). Sus valores

son: 0 — 1500 ppm F. (Anexo 1)

V.6. Técnicas y procedimientos

Blsqueda de pastas dentales para nifios

La investigadora acudié a los supermercados y cadenas de farmacias
mas visitadas, segun Ipsos Marketing. Estudios Multiclientes Ipsos.
2015, Plaza Vea (Supermercados Peruanos), Wong y Metro
(Cencosud Per) y Tottus (Grupo Falabella), y segun Arellano
Marketing. 2015 (El Comercio; Foto: “Estas son las cinco marcas que
lideran el mercado farmacéutico”), Inkafarma, Mifarma y Arcangel,
para poder encontrar las pastas dentales indicadas para nifios

disponibles en el mercado peruano. (Anexo 2)

e Permisos y autorizaciones.

Se coordind con el Dr. Jaime A. Cury, docente encargado del
Laboratorio de Bioquimica de la Facultad de Odontologia de
Piracicaba, Universidad de Campinas, Sao Paulo, Brasil, para el uso
de sus instalaciones y ejecutar los procesos de laboratorio y lecturas

con el electrodo selectivo de ion F~ correspondientes al proyecto.
22



e Adquisicion de pastas dentales

Al determinar cuéles fueron las marcas de pastas dentales para nifios
disponibles, se procede a la compra de tres unidades de pasta dental
con diferente nimero de lote, por cada una de las marcas que
cumplieron con los criterios de inclusion.?83033%563 Sjn embargo,
hubo dificultades al intentar obtener diferentes nimeros de lote en dos
marcas de pastas dentales (Hello Kitty® y Peppa Pig™) y solo para
estas dos marcas, se decidi6 realizar la compra de una unidad por cada
supermercado y/o cadena de farmacia, hasta completar las tres

unidades.

e Obtencidn de datos de los envases de las pastas dentales

Después de la adquisicion de las pastas dentales, se codific6 cada
pasta dental para permitir un analisis ciego. Luego se obtuvo la
informacién del fabricante expuesta en el envase, tomando en cuenta
el agente fluorado declarado, la concentracion de fldor declarada
(ppm), el agente abrasivo declarado, la edad a la que va indicada, el
namero de lote y fecha de vencimiento (F.V.) para ser registrados en

una ficha de datos. (Anexo 3)

Calibracion del electrodo selectivo del ion F

Se calibro el electrodo selectivo de F~ con los estandares de 2.0 ppm
F, 4.0 ppm F, 8.0 ppm F, 16.0 ppm F y 32.0 ppm F, debido a que
la determinacion de la concentracion de F~ no se hace directamente en

la pasta dental, sino en una suspension preparada con agua
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desionizada en la proporcion de 100 mg de pasta dental/10 ml de

agua.28'3°

Se extrajo 0.25 ml de cada estandar y se colocaron en 5 tubos de
ensayo (correspondientes a cada estandar), luego se agregd a cada
tubo 0.25 ml de &cido clorhidrico (HCI 2M), 0.5 ml de hidroxido de
sodio (NaOH 1M) y 1.0 ml de TISAB Il (para estabilizar el pH,
ionizar el fluoruro y neutralizar los iones libres que puedan interferir

la medicion del ion). 2830

Se construyd una regresion lineal entre la concentracion de F~ de los
estandares y el mV utilizando el software Excel (Microsoft), que se
usé para calcular la concentracion de F en cada pasta dentifrica

expresada en ppm (ugF/g).2:30

e Medicidn de FT de las pastas dentales
De cada tubo de pasta dental se pesd 90-110 mg de su contenido (*
0.01 mg) en una balanza semianalitica, cada muestra se colocé en un
tubo de ensayo previamente codificado, luego cada muestra fue
homogenizada con 10.0 ml de agua desionizada. De cada tubo de
ensayo, se transfirieron 0.25 ml de la suspension a nuevos tubos de
ensayo marcados con FT, a ellos se afiadieron 0.25 ml de HCI 2M y se
calentaron a 45°C durante 1 hora para hidrolizar el ion MFP aion F y
para disolver el Fins unido al abrasivo. La suspension de acido

resultante se neutralizé con 0.5 ml de NaOH 1M y se tampond con
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1.0 ml de TISAB Il (tampdn de acetato 1M, pH 5.0, que contiene

NaCl 1M y CDTA al 0.4%) (Anexo 4). 2830

e Medicidn de FST de las pastas dentales
Los tubos de ensayo con la suspension realizada con la muestra de
pasta dental y agua desionizada, se colocaron a centrifugacion durante
10 min a 3000 g a temperatura ambiente para eliminar el Fins (Anexo
4). Luego, del sobrenadante resultante, se transfirieron 0.25 ml a tubos
de ensayo marcados con FST, a ellos se afiadieron 0.25 ml de HCI 2M
y se calentaron a 45°C durante 1 hora, luego se afiadi6 0.5 ml de

NaOH 1M y se tampon6 con 1.0 ml de TISAB Il (Anexo 4).2830

Las concentraciones de F~ en tubos (FT y FST) se evaluaron usando
un electrodo selectivo de ion F (Orion modelo 96 — 06VVPN) acoplado
a un analizador de iones (Orion modelo Versa Star A329)
previamente calibrado.?3% Los datos obtenidos se anotaron en la tabla

de resultados (Anexo 5).

V.7. Plan de analisis

El andlisis fue descriptivo mediante la obtencion de la media, la desviacion
estandar y el valor minimo y maximo de las concentraciones de FT y FST
para cada pasta dentifrica. Los célculos se realizaron utilizando el software

Microsoft® Excel® 2013, 64 bits, parte de Microsoft Office Professional Plus.
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Se considerd que existe diferencia entre lo declarado por el fabricante y lo

medido en el laboratorio si se hallé una discrepancia de mas de 5%.28:%

V.8. Consideraciones éticas

Este trabajo de investigacion se encuentra aprobado por el Comité de Etica

(CIE) de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (Anexo 6).
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VI.

RESULTADOS

Se encontraron 17 marcas de pastas dentales dirigidas al pablico infantil en
los puntos de venta masivos ubicados en Lima Metropolitana. (Tabla 1) De
las cuales, 7 presentaban en su etiquetado una concentracion > 1000ppm de
fldor. (Tabla 2) Las 7 marcas encontradas, que cumplian los criterios de
inclusion, presentaron como agente fluorado al NaF, y solo una pasta
presentd la combinacion de NaF y MFP. Al revisar el agente abrasivo, todas
las pastas dentales presentaron silica en su composicion, segun el etiquetado.

(Tabla 2)

Al analizar las medias del FT, se encontr6 gque la pasta dental G (562 ppm F’)
no cumplia con el minimo de 1000 ppm Fy fue la que presentd el valor mas
bajo (Tabla 3, Grafico 1). En el caso de las medias del FST, nuevamente la
pasta G (562 ppm F°) fue la Unica que presentd un valor por debajo de 1000
ppm F (Tabla 4, Gréafico 2). Sin embargo, a pesar que la pasta dental G, fue
la que menores valores presentd en el FT y FST, esta no presentd Fins. La
Unica pasta, cuyos valores fueron positivos al evaluar el Fins (FT —FST) fue

la pasta F, presentando 245.62 ppm concentracion de fltor inactiva.

Al comparar los valores de FT declarado con las lecturas realizadas, se
observa que tres pastas dentales difieren (>5%) de los valores del FT
encontrado en este estudio, siendo la pasta dental G la que mayor diferencia
presenta, y al comparar estos resultados con los del FST, los valores hallados

son muy parecidos entre si y la mayoria presenta concentraciones > 1000 ppm
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F-, pero sigue siendo la pasta dental G aquella con valores inferiores a los

declarados por el fabricante (Tabla 5, Gréafico 3).
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Tabla N°1. Pastas Dentales para Nifios disponibles en el Mercado Peruano

Edad FT Agente Agente
Marca Indicada Declarado Fluorado gen
o Abrasivo
(afos) (Ppm) (%)
AQUAFRESH® baby teeth 0-2 0 sin flaor Silica
. NaF Silica
® -
AQUAFRESHE® little teeth 2-5 500 (0.11) Hidratada
. NaF Silica
®
AQUAFRESH® my Big teeth 6+ 1150 (0.25) Hidratada
COLGATE® My First® 0-2 Afios 0-2 0 sin fldor Silica
Hidratada
. - NaF Silica
® _ -
COLGATE® Smiles 2-5 Afios 2-5 500 (0.11) Hidratada
. - NaF Silica
®
COLGATE® Smiles 6+ Afios 6+ 1100 (0.24) Hidratada
NaF Silica
® ®
COLGATE® KIDS 6+ 1100 (0.24) Hidratada
DENTITO® baby 0-2 0 sin fldor Silica
MFP .
® -
DENTITO 2-5 550 (NR) Silica
DENTO® JUNIOR 7-12 1100 NaF Silica
(0.24)
- Silica
® -
Denture® BB 0-2 0 sin fldor Hidratada
. NaF*
® 10* *
Denture® Kids 3-10 500 (0.11) NR
HELLO KITTY® Junior 2.5 500 NaF Silica
(TUINIES®) (0.24) Hidratada
MFP/NaF Silica
® ®
HELLO KITTY® (TUINIES®) 6+ 1450 (0.15/0.15)  Hidratada
. NaF Silica
™ ®
Peppa Pig ™ (TUINIES®) 6+ 1450 (NR) Hidratada
NaF -
Oral B® pro-salud Stagese 2-12 500 (NR) Silica
. NaF -
®
VITIS® junior 3+ 1000 (NR) Silica

* No aparece en el etiquetado, solo en website

N.R: No Reporta
NaF: Fluoruro de Sodio
MFP: Monofluorfosfato

29



Tabla N°2. Caracteristicas de las Pastas Dentales para Nifios, incluidas en el estudio, segun el Etiquetado

oy Edad FT Agente Agente .
Cadigo Marca Indicada Declarado Fluorado Abrasivo Lote F.V. Origen
(ppm) (%)
A COLGATE® Smiles 6+ Afios 6 + afios 1100 NaF Silica (L)7022 01/2020 MEXICO
(0.24) Hidratada (L)7048  02/2020
(L)6285  10/2019
B COLGATE®KIDS® 6 + afios 1100 NaF Silica 7053BR122K  02/2019 BRASIL
(0.24) Hidratada  7048BR122K  09/2018
7052BR121K 06/2018
C AQUAFRESH® "my Big teeth" > 6 afios y 1150 NaF Silica (L)7BO6BH  05/2019 USA
adultos (0.25) Hidratada (L)6L26BH  12/2019
(L)6H13BH  04/2019
D  VITIS®junior a partir de 1000 NaF Silica K2008 02/2020 ESPANA
3 afios (N.R) K2016 02/2020
K2007 02/2020
E DENTO®JUNIOR 7 a 12 afios 1100 NaF Silica 1040477 04/2020 PERU
(0.24) 1101456  10/2019
1040487 04/2020
F HELLO KITTY® (TUINIES®) > 6 afios 1450 MFP/NaF Silica 20151120 11/2020 CHINA
(0.15/0.15) Hidratada 20151120 11/2020
20151120 11/2020
G Peppa Pig™ (TUINIES®) > 6 afios 1450 NaF Silica 20160630 06/2021 CHINA
(N.R) Hidratada 20160630  06/2021
20160630 06/2021
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Tabla N°3. Determinacién del FlUor Total en Pastas Dentales Pediatricas

FLUOR TOTAL
PASTAS DENTALES n Media DeS\{lacu')n Minimo Maximo
estandar

COLGATE® Smiles 6+ Afios 6 1054.35 10.31 1047.03 1066.13
COLGATE® KIDS® 6 1067.12 10.66 1055.75 1076.89
AQUAFRESH® "my Big teeth" 6 1085.94 11.81 1072.44 1094.38
VITIS® junior 6 972.33 25.60 945.36 996.30
DENTO® JUNIOR 6 1046.37 21.47 1023.06 1065.32
HELLO KITTY® (TUINIES®) 6 132153 18.24 1300.48 1332.73
Peppa Pig™ (TUINIES®) 6 525.27 8.62 517.15 534.31

Gréfico 1. Determinacion del FlGor Total en Pastas Dentales Pediatricas.

FLUOR TOTAL

1500.00 1321.53
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1000.00
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B AQUAFRESH® "my Big teeth" = VITIS® junior

B DENTO® JUNIOR BHELLOKITTY® (TUINIES®)
m Peppa Pig™ (TUINIES®)
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Tabla N°4. Determinacién del FlUor Soluble Total en Pastas Dentales Pediatricas

FLUOR SOLUBLE TOTAL
PASTAS DENTALES n Media DeS\{lacu')n Minimo Maximo
estandar

COLGATE® Smiles 6+ Afios 6 1105.93 3.08 1102.78 1108.94
COLGATE® KIDS® 6 1117.30 14.71 1100.80 1129.05
AQUAFRESH® "my Big teeth" 6 1126.70 19.78 1114.85 1149.54
VITIS® junior 6 1019.77 19.89 998.77 1038.33
DENTO® JUNIOR 6 1124.65 20.22 1102.22 1141.49
HELLO KITTY® (TUINIES®) 6 1075.91 44,07 1029.51 1117.21
Peppa Pig™ (TUINIES®) 6 562.00 11.56 551.90 574.61

Grafico 2. Determinacion del FlGor Soluble Total en Pastas Dentales Pediatricas.

FLUOR SOLUBLE TOTAL

1500.00

. 1126.70 1124.65
1105.93 1117.30 1019.77 107591

1000.00
562.00
- .
0.00

W COLGATE® Smiles 6+ Afios ~ m COLGATE® KIDS®

B AQUAFRESH® "my Big teeth” = VITIS® junior

W DENTO® JUNIOR B HELLOKITTY® (TUINIES®)
B Peppa Pig™ (TUINIES®)
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Tabla N°5. Comparacion del FT Declarado, FT y FST en Pastas Dentales Pediatricas

FT Declarado FT FST AFTD - FT
PASTA DENTAL

n Fabricante Media Media %
COLGATE® Smiles 6+ Afios 6 1100.00 1054.35 1105.93 4%
COLGATE® KIDS® 6 1100.00 1067.12 1117.30 3%
AQUAFRESH® "my Big teeth" 6 1150.00 1085.94 1126.70 6%
VITIS® junior 6 1000.00 972.33 1019.77 3%
DENTO® JUNIOR 6 1100.00 1046.37 1124.65 5%
HELLO KITTY® (TUINIES®) 6 1450.00 1321.53 1075.91 9%
Peppa Pig™ (TUINIES®) 6 1450.00 525.27 562.00 64%

Gréfico 3. Comparacion del FT Declarado vs. FT vs. FST en Pastas Dentales Pediatricas
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VII.

DISCUSION

En los ultimos diez afos, las investigaciones sobre el uso de fldor en las
pastas dentales, estipulan que estas seran eficaces en el control de la caries
dental, siempre y cuando presenten una concentracion minima de 1000 ppm
Fy que este sea soluble (quimicamente libre) en la formulacion quimica del
producto para asegurar la biodisponibilidad intraoral durante el cepillado.?*$-
14253033 Sin embargo, los organismos que establecen las directrices para la
prevencion de caries dental en diversos paises, incluido el Per(, no han
actualizado las normativas que regulan el contenido de las pastas dentales a

estos hallazgos. 1404244

Es por ello que actualmente, en el mercado peruano, tenemos diversas
presentaciones de pastas dentales dirigidas al publico infantil, que presentan
diferentes concentraciones de fluor o carecen del mismo. Al realizar la
presente investigacion se encontré que estan a la venta 17 marcas de pastas
dentales de las cuales solo 7 presentaban concentraciones > 1000 ppm F~ y
estas, siguiendo la NT*® peruana que regula el contenido de fl(ior en las pastas

dentales, estan dirigidas a nifios mayores de 6 afios y adultos.

Adicionalmente, se presenta otro problema. Estudios previos en diferentes
paises, han encontrado inconsistencias entre lo que informa el fabricante
sobre la concentracion de F y la concentracion de FST que se encuentra al
analizar la pasta dental en el laboratorio. Estas investigaciones refieren que el
25% de las pastas podrian tener 89% o mas del F declarado, y otro 25%

podria tener 55% o menos del flGor declarado.®* 6% 63
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De las 17 marcas de pasta dental para nifios encontradas, el 71% tuvo al NaF
como agente fluorado y 24% no tenia F; de todas las pastas, una presentd
NaF en combinacion con MFP y otra presentd MFP. Asi mismo el abrasivo
utilizado en su mayoria fue la silica. Estos hallazgos son parecidos a los
encontrados por Alvarez L. et al. (2017)% en Uruguay donde analizaron seis
marcas de pastas dentales, de las cuales el 83% tenian como agente fluorado
al NaF y 50% a la silica como agente abrasivo. De igual forma Baez-Quintero
LC. et al. (2016)%, en Colombia, encontraron que el 65% de las pastas (n: 17)

presentd NaF y el 94% uso silica como abrasivo.

Asimismo, Giacaman R. et al. (2013), en Chile, encontraron que el 67% de
las pastas dentales para nifios (n: 12) utiliza la silica como abrasivo, sin
embargo en cuanto al tipo de agente fluorado, el uso de NaF y MFP es
similar. En Brasil, Cury J. et al. (2010), analizaron 30 marcas de pastas
dentales, de las cuales 10 eran para nifios, y en el estudio de Farha F. et al.
(2006)%7 analizaron siete marcas de pastas dentales para nifios. Ambos
encuentran que predomina el uso del MFP (50-56%) y el carbonato de calcio
como abrasivo (44-56%). Esto probablemente se debe a que Brasil produce
carbonato de calcio y es méas econdémico utilizar este compuesto en las pastas
dentales, llegando al consumidor pastas dentales para nifios mas econémicas
que aquellas que presentan silica.®” En los estudios mencionados, al igual que
en el presente estudio, la mayoria de las pastas comercializadas indicadas

para nifios tenian una concentracion de FT declarado menor a 1000 ppm F.
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En el presente estudio, de las 7 marcas de pastas dentales para nifios que
tenian una concentracion > 1000 ppm F~ segun el fabricante, la pasta G
(Peppa Pig™) fue la que tuvo un FT inferior a todas las demas (X: 525.27
ppm F°). Esta pasta, que segun el fabricante esta indicada para nifios mayores
de 6 afios y que tiene una concentracion de 1450 ppm F de FT declarado,
ademas de no llegar al minimo de 1000 ppm F que indica la evidencia
cientifica®**, tampoco estaria cumpliendo con lo que indica la norma técnica
peruana, que sefiala que aquellas pastas que estan dirigidas a nifios mayores

de 6 afios 0 mas debe tener una concentracion minima de 1100 ppm F~.1°

Al analizar los resultados de FST, en seis de las siete pastas dentales
evaluadas (COLGATE® Smiles 6+ Afos, COLGATE® KIDS®,
AQUAFRESH® “my Big teeth”, VITIS® junior, DENTO® JUNIOR, Peppa
Pig™) todo el fltor estaria activo. En el caso de la pasta F (HELLO KITTY®)
el valor del FST es menor al FT, sin dejar de ser un valor mayor a 1000 ppm,
esta diferencia se podria explicar por la interaccion del agente fluorado con el
agente abrasivo. Todas las pastas que contienen NaF como agente fluorado
siempre deben tener como abrasivo la silica, puesto que ambos son
compatibles entre si. EI F~ del NaF se libera facilmente durante el cepillado y
la silica le proporciona la estabilidad durante el tiempo de almacenaje.*® Pero
si se utiliza un abrasivo a base de calcio, como el CaCOs, el agente fluorado
deberia ser el MFP, el cual es compatible con este tipo de abrasivo.*® Sin
embargo, en la molécula de MFP, el F, que estd unido al fosforo
covalentemente, no tiene una union estable y los iones de fluoruro liberados

reaccionan con el Ca?* del abrasivo precipitando como CaF, el cual queda
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inactivo dentro de la pasta dental.**3! Esta es la principal razon que explica
por qué en las pastas dentales formuladas con MFP/CaCQOs, el fabricante
adiciona 1500 ppm F. Esto se hace con el fin de compensar la cantidad de F
que estd siendo inactivada por el abrasivo durante el tiempo de
almacenamiento.®® Para la pasta F (HELLO KITTY®), el fabricante sefiala
una concentracion de 1450 ppm F, usa como abrasivo la silica y como agente
fluorado una combinacion de MFP (15%) y NaF (15%). El FST para esta
marca fue 1075.91 ppm F, presentando una marcada diferencia (9%), lo cual
hace sospechar que esta pasta dental podria tener en su composicion un
abrasivo adicional a base de calcio (aunque en el etiquetado el fabricante no

hace mencion de algln abrasivo adicional a la silica).

Estos resultados son similares a los de Cury J. et a.l (2010)*°, donde se
analizaron pastas dentales usadas por nifios brasilefios. En este estudio
encontraron que la mayoria de pastas tenian el compuesto MFP/CaCO3 y
presentaban FST con valores bajos comparados a los del FT, aunque
cumpliendo con la concentracion minima de 1000 ppm F y aquellas pastas

formuladas con NaF/silica fueron completamente solubles.

Es importante mencionar que de las 7 pastas mencionadas, la pasta G (Peppa
Pig™) tuvo resultados que indican la solubilidad de todo el F presente en la
misma, pero al presentar valores por debajo del minimo de 1000 ppm F-, esta

pasta dental no presentaria efecto anticaries.
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En cuanto al Fins, la Gnica pasta que presento valores positivos de Fins fue la
pasta F (HELLO KITTY®), que como se explico anteriormente puede ser
debido a la interaccion del agente fluorado y el abrasivo. Esta pasta presentd
un promedio de 245.63 ppm F de Fins. Al comparar los resultados con los de
otros estudios, se encuentra que en el estudio de Alvarez L et al. (2017)% en
Uruguay, de las seis marcas estudiadas, dos de ellas pertenecian a la marca
COLGATE®. Estas dos pastas presentaron valores de Fins iguales a 0, al
igual que en las muestras de la marca COLGATE® del presente estudio. Esto
indica que al usar estas pastas todo el F estaria biodisponible para el

momento del cepillado.

Por ultimo, al comparar la concentracion que declara el fabricante en el
etiquetado con el FT medido en el laboratorio, se encontré que solo 3 pastas
presentaban concentraciones con discrepancias mayores a 5% respecto al
fabricante (AQUAFRESH® “my Big teeth”, HELLO KITTY®, Peppa Pig™),
siendo la pasta Peppa Pig™ la que mayor discrepancia presentd. Este hallazgo
es opuesto al encontrado por el estudio de Giacaman R. et al. (2013)®, en
Chile. Este estudio encontr6 que una de las pastas analizadas, cuya
concentracion segun el etiquetado era 450 ppm F, tenia un FT igual a 1350
ppm F, mucho mayor al reportado por el fabricante. En el presente estudio, el
fabricante indica que la pasta dental G contiene 1450 ppm F y el FT
promedio resultante del analisis fue de 525.27 ppm F. Al analizar ambos
casos, se observa que el origen de ambas pastas eran de China, por ende es
preciso recomendar mayor rigurosidad en los procesos de verificacion de

calidad de las pastas dentales provenientes de este pais.
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Con estos hallazgos, se puede decir que en el Perl aun se comercializan
pastas dentales para nifios que no tienen la concentracion minima de 1000
ppm F~ para una accién anticaries y esto probablemente se debe en parte a la
desactualizacion de la Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de Fluoruros
en Cremas Dentales, Enjuagatorios y otros productos utilizados en la Higiene
Bucal®®, vigente desde el 2001. Esta debe ser reevaluada para que la
regulacién de pastas dentales en nuestro pais sea un filtro y se comercialicen
pastas dentales que brinden un control efectivo contra la caries y ayuden en la

disminucion de la prevalencia de caries dental en los nifios peruanos.

Una de las actualizaciones urgentes que debe tener la NT™®, es la
concentracion de F- minima que deben tener las pastas dentales, como se ha
explicado en toda esta investigacion y, ademas, esta estipulado en la GPC?
MINSA, debe ser 1000 ppm F. Esta concentracion minima debe ser evaluada
segun el FST de cada pasta dental y una vez confirmada la concentracion,
salir al mercado.3>* Por otro lado, aunque la NT*® solo recomienda indicar la
fecha de vencimiento, también es importante saber la fecha de fabricacion de
cada pasta dental. Teniendo en cuenta, que la NT también indica que las
pastas dentales con concentraciones de 1000 a 1500 ppm F°, deberan
presentar como minimo 600 ppm F soluble al afio de fabricacion y 450 ppm
F hasta su expiracion.® No hay garantia de que la concentracion de F~ que
ofrece el fabricante, aunque cumpla con el minimo de 1000 ppm F, sea la
adecuada en el tiempo de uso del consumidor.

El primer estudio que se realizd en el Peru sobre la estabilidad del fldor en las

pastas dentales fue realizado por Villena R. et al, 1994.% En este estudio se
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evalud la estabilidad de la concentracion del flior en 12 pastas dentales
comercializadas en la ciudad de Lima, al cabo de 1 afio, 3 de las pastas
dentales analizadas presentaron una disminucion significativa de 36-53% de
su concentracion inicial. Asi como este estudio, en varios paises existen
estudios mas recientes®-61:59656% que también han demostrado que si existe
disminucion en la concentracion de F en diferentes pastas dentales después

de un afio de adquirirlas.

Igual de importante, es la cantidad de pasta dental que se debe usar en el
cepillo. La GPC? estipula que en nifios y nifias de 0 a 3 afios se debe colocar
una cantidad igual a un “granito de arroz” (0.1 ml) y en nifios y nifias
mayores de 3 afios se debe colocar un cantidad igual a una “alverjita” (0.25
ml), estas cantidades logran un balance entre los beneficios anticaries de la
pasta dental fluorada y el riesgo de fluorosis dental leve.? Sin embargo, la
NT® no refiere lo mismo debido, nuevamente, a su desactualizacién. Es
importante que los padres de familia sepan las cantidades que deben usar con
las pasta dentales para nifios para evitar o minimizar el riesgo de fluorosis. Si
bien el odontdlogo (GPC?) y otros profesionales de la salud (NT-CRED™)
estan capacitados para dar esta informacion, es necesario que el empaque de
la pasta también lo estipule de manera correcta, ya que muchos padres de
familia se guian de lo que les ofrece el mercado para hacer la compra de las
pastas dentales para nifios y es la NT la encargada de que la informacién que
va en el empaque de las pastas dentales sea el adecuado para su publico

objetivo.
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La presente investigacion, fue ejecutada en el laboratorio de bioquimica de la
Facultad de Odontologia de Paracicaba, Sao Paulo, Brasil y estuvo bajo la
supervision y control del Dr. Jaime A. Cury quien tiene mas de 20 afios de
experiencia en esta linea de investigacion y tiene estandarizados los procesos
de ejecucién y analisis, por lo cual, se siguié los mismos lineamientos de
estudios previos?-30:3363 para el tipo de muestra, haciendo que los resultados
del presente estudio fueran validos y comparables. Pero al ser una muestra
pequefia, estos resultados no son representativos de las marcas que se
presentaron. Sin embargo, los resultados le serviran al clinico, ya que es el
primer estudio sobre la concentracion real de las pastas dentales para nifios
comercializadas en el Per(, para saber qué pastas tienen la concentracién
minima de 1000 ppm F". Asimismo, da una primera impresion a la DIGESA
sobre la calidad de pastas dentales de las marcas en mencién, para que
puedan mejorar sus procesos Yy llegue un producto con caracteristicas

adecuadas al consumidor.

Una limitacién ocurrio con dos pastas dentales de la marca TUINIES
(HELLO KITTY® y Peppa Pig™), al momento de buscar las muestras, no se
encontraron diferentes tipos de lotes, a pesar de que la basqueda se realizo en
diferentes meses y en diferentes supermercados y cadenas de farmacias de
diferentes distritos de Lima. Por lo que se decidio, previa coordinacion con el
Dr. Cury, solo para estas dos marcas, realizar la compra de una unidad por
cada supermercado y/o cadena de farmacia, hasta completar las tres unidades

de ambas marcas.
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En base a los resultados de este estudio y los resultados de los diversos
estudios mencionados, es importante que se siga esta linea de investigacion,
continuando con la evaluacion de la estabilidad de la concentracion de fluor
de las pastas dentales en el tiempo, asi como también ver su estabilidad en las
diferentes regiones del Per(, pues podria haber variaciones debido a la

temperatura y a la altura.

También se debe tener en cuenta la economia familiar, ya que muchas
familias no podran comprar mas de un tipo de pasta, adquiriendo asi una
pasta dental convencional para uso de toda la familia, entonces sera
importante analizar las pastas dentales convencionales. Al igual que en el
presente estudio, se podria comparar lo que dice el fabricante con lo
analizado en laboratorio y a su vez ver también la estabilidad del flior en

estas pastas segun tiempo, temperatura y altura.

Se ha dado un gran avance con la publicacion de la primera Guia de Préactica
Clinica para el Manejo de la Caries en Nifios en el Per(i? y es necesario que la
normatividad que regula el contenido de flGor en las pastas dentales este
alineado con el documento anteriormente mencionado (GPC?). Los resultados
de este trabajo de investigacion, sumado a la literatura actual y GPC?, le dan a
la “Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de Fluoruros en Cremas
Dentales, Enjuagatorios y otros productos utilizados en la Higiene Bucal”®
los motivos necesarios para su revision y actualizacion. De esta manera, se
podra contar con documentos oficiales, con informacion actualizada y de

acuerdo a la evidencia cientifica, que sirvan como base para intervenciones
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efectivas contra la caries dental, tanto a nivel individual como a nivel

poblacional.
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VIII.

CONCLUSIONES

1. Existen 17 pastas dentales dirigidas al publico infantil en el mercado

peruano, de las cuales solo 7 tienen un minimo de 1000 ppm F.

. Todas las pastas dentales dirigidas al publico infantil que presentan una

concentracion >1000 ppm F~ estan indicadas para nifios de 6 afios a mas
segun el rotulado, presentan NaF como agente fluorado y silica como

abrasivo.

En cuanto al FT encontrado, de las 7 presentaciones de pasta dental para
nifos, solo 1 pasta (Peppa Pig™) presentd valores marcadamente

inferiores a los demas y a lo declarado por el fabricante en el etiquetado.

Los valores que se encontraron para el FST de todas las pastas fueron
concentraciones de 1000 ppm F~ 0 mas, a excepcion de una (Peppa Pig™)

cuyos valores fueron inferiores a 1000 ppm F.

Solo una pasta dental present6 valores para el Fins, HELLO KITTY®

(19%).

El presente estudio muestra que tres pastas dentales (AQUAFRESH®,
HELLO KITTY® y Peppa Pig™) muestran discrepancias mayores al 5%
entre lo que dice el fabricante y lo que realmente hay en la pasta dental,

siendo Peppa Pig™ la de mayor diferencia (64%).
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XI.  RECOMENDACIONES
1. Continuar con la linea de investigacion sobre la concentracion de Fldor en
pastas dentales y analizar su estabilidad segun tiempo, temperatura y

altura, en las diferentes regiones del Peru.

2. Sugerir al clinico la recomendacion de la pastas dentales para nifios, que
en este estudio, tuvieron buenos resultados, al presentar concentraciones

de FT y FST = 1000 ppm F.

3. A las autoridades competentes, recomendar la alineacion y actualizacion
de informacion de la “Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de
Fluoruros en Cremas Dentales, Enjuagatorios y otros productos utilizados
en la Higiene Bucal” vigente con la “Guia de Practica Clinica para la

prevencion, y diagndstico y tratamiento de la caries en niflos y nifias” —

MINSA, 2017.
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ANEXOS



ANEXO 1

Operacionalizacion de Variables

Variable Definicion conceptual Definicién operacional Indicador Tipo Esca_la_ Eje Valore§ °
medicion categorias
COLGATE® Smiles
6+ Afos
Sustancia usada para la COLGATE® KIDS®
limpieza dental, la cual es un Pastas dentales para nifios AQUQ; Figesttt' my
Pastas r_nedl_q acgptable para la con minimo _1000 ppm F que Marce} Cualitativa Nominal VITIS® junior
dentales aplicacion topica de fluoruro | se comercializan en la ciudad comercial DENTO® JUNIOR
para ayudar a prevenir la de Lima HELLO KITTY®
caries.* (TUINIES®)
Peppa Pig™
(TUINIES®)
Flaor Total Valor
seqdn el Concentracion total de fldor Concentracion del ion F en | determinado Cuantitativa | De razén m
9t gue indica el fabricante. ppm que indica el fabricante. enel PP
fabricante
empaque.
. Es la concentracion total del Concentracion del ion F en Electrodo
Fltor Total ; X . . X I .
FT) fldor que realmente existe enla | ppm medido a traves (_je un selectivo de | Cuantitativa | De razén ppm
pasta dental. electrodo selectivo de iones. fluoruros
Es la concentracion Es la concentracion del FT
, - ) ) Electrodo
Flaor Soluble biodisponible de la menos el F insoluble, en ppm . " .
., , . selectivo de | Cuantitativa | De razon ppm
Total (FST) concentracién de FlGor Total a través de un electrodo FILOTUTOS

en la pasta dental

selectivo de iones




ANEXO 2

Cadenas de supermercados y farmacias mas visitadas

M Perfil del ama de casa como compradora

Suicrmcrcados L METRO
Bodeia 79% 2 iy PLAZA VEA
96% Galerias/ tiendas comerciales “~TOTTUS
Mercado [ 49%

|

I 7 Boutique/ Tda. de ropa

33%
Mercado mayorista
= 17% Peluguerias

31%

Cabina de internet

1

5%

Centros comerciales .7 i MEGA PLAZA PI-AZA NORTE
P 65% "~ -JOCKEVPLAZA  PLAZA SAN MIGUEL
Farmacias B —m INKAFARMA
Restaurantes de comida rapida
57% --- KFC-NORKY'S
Tiendas ior departamento 42% - - - SAGA.- RIPLEY :::
Tiendas de mejoramiento del hogar
12% --- SODIMAC ’e #'
Ipsos Marketing 7
Fuente: Ipsos Marketing. Estudios Multiclientes Ipsos. 2015
Preferencia Tasa de retencion Tasa de atraccion
Considera alamarca Usa o consume con Se siente atraido a la marca
como su favorita mayor frecuencia por sus promociones
lnul
Fanemr
InkaFarma Boticas & Salud

@

Fuente: EI Comercio; Foto: “Estas son las cinco marcas que lideran el mercado

farmacéutico”



ANEXO 3
Ficha de datos del empaque de pasta dental

AGENTE
PASTA EDAD FT DECLARADO AGENTE
DENTAL copico DECLARADA (PPM) FLU(();;ADO ABRASIVO LOTE F.V. ORIGEN

(1)




ANEXO 4
Metodologia para la obtencion del Fltor Total y FlGor Soluble Total

Pasta Dental Flaor Total
(90 - 110 mg) 0.25 ml (suspensidn)
+
10 ml H,0 0.25 ml 2.0 M HCI
Y desionizada
S iy ¢1 h, 45 °C
uspension
0.50 ml 1.0 M NaOH
3000 g. +
10 min, rt 1.0 ml TISAB I
v i v
ppt Sobrenadante
Fldor Ionico Flaor Soluble Total
0.25 ml (sobrenadante) 0.25 ml
+ (sobrenadante)
1.0 ml TISAB I +
+ 0.25 ml 2.0 M HCI
0.50 ml 1.0 M NaOH

" J' 1 h, 45 °C

0.25ml 2.0 M HCI
0.50 ml 1.0 M NaOH
+
1.0 ml TISAB I

[FTI= [FST] + [Fins]
[FST] = [F1+ [MFP]
[MFP] = [FST] - [F]
[Fins] = [TF] - [FST]

% Fins = 100 [Fins] / [TF]

Fuente: ORCA



ANEXO 5
Ficha de Resultados

Blanck

0.50

1.00

2.00

4.00

8.00

16.00

32.00

T.20

Muestra

Peso

Idnico

FST

FT

T1

T2

T3

Al

A2

A3

B1

B2

B3

C1

C2

Cc3

D1

D2

D3

El

E2

E3

F1

F2

F3
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