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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la concentracion de fluoruros presentes en pastas dentales de mayor
consumo en Lima — Metropolitana, Pert. Materiales y Métodos: 57 muestras de pastas
dentales se evaluaron en base a la metodologia “Muestreo por lotes para evaluar la
calidad” (LQAS) para tres marcas diferentes, y por cada grupo, 19 de un mismo lote de
produccion. Se utiliz6 el método potenciométrico directo con electrodo de ion selectivo
de fluoruro, para hallar la concentracion de fluoruros total (FT), fluoruro soluble total
(FST) e idnico (Fi). Resultados: La concentracion promedio de FT de pastas dentales
formulado solo con MFP (1500ppmF) fue de 1471.8 + 32.41 ppm, el grupo solo con NaF
(1450ppmF) tuvo un promedio 1479.5 £ 30.38 ppm y el grupo con MFP (0.76%) y NaF
(0.1%) (1540ppmF) mostr6 un promedio de 1391 + 41.39 ppm. Se uso la prueba ANOVA
de una via (p < 0.05) para comparar las medias por marcas. Solo el lote de pastas dentales
con sales fluoradas combinadas tuvo el 68.42% (13 unidades) de incumplimiento respecto
a lo indicado por el fabricante. Conclusiones: Las concentraciones de FT en promedio
de las pastas formuladas con un solo tipo de fluoruro estan en el rango establecido. Sin
embargo, el fluoruro biodisponible, calculado como Fi, solo supera los 1000ppm cuando
esta formulado con NaF. Se recomienda actualizacion de normativas nacionales en cuanto
a dentifricos fluorados, y efectuar un control permanente por la instancia correspondiente

respecto a la composicién y nivel efectivo de fluoruro soluble.

PALABRAS CLAVE: Pasta dental fluorada, LQAS, electrodo ion selectivo de fluoruro.



ABSTRACT

Objectives: The purpose of the study was to evaluate the fluoride concentration in the
most consumed toothpastes in Lima-Perd. Materials and Methods. 57 toothpaste
samples were evaluated based on the Lot Quality Assurance Sampling methodology
(LQAS) in three different brands of toothpaste, and for each group, from the same
production lot. The direct potentiometric method with fluoride selective ion electrode was
used to find the concentration of total fluoride (FT), total soluble fluoride (FST) and ionic
(Fi) Results: The average concentration of total fluoride (FT) of toothpaste formulated
only with MFP (1500ppmF) was 1471.8 + 32.41 ppm F, the group formulated only with
NaF (1450ppmF) was 1479.5+ 30.38 ppm F and the group with MFP (0.76%) and NaF
(0.1%) (1450ppmF) the average 1391 + 41.39 ppm F was found. The one-way ANOVA
test (p < 0.05) was used to compare means of all brands. Only in the batch of toothpastes
with combined fluoride salts had 68.42% (13 units) of noncompliance as indicated by the
manufacturer. Conclusions: The average total fluoride concentrations of the pastes
formulate with single type of fluoride are in the established range. However, bioavailable
fluoride, calculated as ionic fluoride, only exceeds 1000ppm when formulate with NaF.
It is recommended to update the national normative of fluoride toothpastes and carry out
a permanent control by the corresponding instance regarding the composition and

effective level of soluble fluoride.

KEYWORDS: Fluoride toothpastes, LQAS, fluoride selective ion electrode.



INDICE DE TABLAS

Pag.
Tabla 1. Concentracion de fluoruros Total (FT) en ppm por marca de
dentifrico de mayor consumo en Lima-Metropolitana, 2018. 30
Tabla 2. Concentracién de Fluoruro Soluble Total (FST) en ppm por marca
de dentifrico de mayor consumo en Lima- Metropolitana, 2018. 31

Tabla 3. Concentracién de Fluoruro I6nico (Fi) en ppm por marca de

dentifrico de mayor consumo en Lima-Metropolitana, 2018. 32



Gréfico 1.

Grafico 2.

Gréfico 3.

Grafico 4.

Gréfico 5.

INDICE DE GRAFICOS

Concentracion de Fluoruro Total (FT) en 3 marcas de pasta dental

Concentracion de Fluoruro Soluble Total (FT) en 3 marcas de pasta dental

Concentracion de Fluoruro lonico (Fi) en 3 marcas de pasta dental.

Comparacién de medias de FT, FST y Fi en 3 marcas de pasta dental de

mayo consumo.

Frecuencia y porcentaje de pastas dentales dentro y fuera del rango
establecido por el fabricante de mayor consumo Lima-Metropolitana,
2018

Pag.

33

35

36

37



Figura 1.

Figura 2.

Figura 3.

Figura 4.

Figura 5.

Figura 6.

Figura 7.

Figura 8.

Figura 9.

INDICE DE FIGURAS

Ficha de recoleccion de datos

Flujograma del andlisis del dentifrico

Protocolo de dilucién para la curva de calibracion

Preparacion de las diluciones patrones para la curva de calibracion

Curva de Calibracion Lineal para dentifricos

Tabla de niUmeros aleatorios

Dentifricos analizados. Codigos para Analisis ciego e informacion

descriptiva proporcionada por el fabricante.

LQAS Sampling Plan Calculator

Medidas de Milivoltaje de las diluciones preparadas para la curva de

calibracién

Pég.

55

56

57

58

59

60

61

62

63



LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

ADA : Asociacion Dental Americana

CDC : Centro para el Control y Prevencién de Enfermedades
FT : Fluoruro Total

FST : Fluoruro Soluble Total

Fi : Fluoruro lonico

Fins : Fluoruro Insoluble

IUPC : Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada
HF . Acido fluorhidrico

LQAS : Lot Quality Assurance Sampling

MFP : Monofluorofosfato de Sodio (Na:FPOa)

OMS : Organizacién Mundial de la Salud

RM : Resolucion Ministerial

TISAB : Total ion strength adjustment buffer

o : Riesgo del consumidor

] : Riesgo del productor

ppm : partes por millon.

pH : Potencial de hidrogeno

M : Molar

mi : mililitros

°C : Grados Celsius



VI.
VII.
VIII.

XI.

INDICE DE CONTENIDO

INTRODUGCCION ..ottt ssssssse s ssssssesssesncs 1
PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION........ccooovveeereeeeerieeerenes 3
I1.1 Planteamiento del problema..........c.coooiiiiiiiniie 3
1.2 JUSEITICACION......c.viiiiecii et 5
1.3 HIPOTESIS ..o s 6
MARCO REFERENCIAL ...ttt 7
I11.1 Historia de la pasta dental.............cccccoeiieiieic e 7
111.2 Composicion de las pastas dentales y su mecanismo de accion. ............ 8
111.3 Estudio sobre dentifricos fluorados. ...........ccocoveiiniiininieiene s 11
I11.4 Lineamientos normativos peruanos sobre los dentifricos. ................. 13
I11.5 Lot Quality Assurance Sampling (LQAS) ... 15
111.6 Metodologia de medicion de fluOrur0S..........ccovovvieieineneisceeeie e 16
OBUIETIVOS ...ttt e e et e e e e e snneeeans 17
V.1 ODJEtiVO GENEIAL ..o 17
V.2 ODJEtiVo ESPECITICO.....ccuviiiieiiiiiiicsie e 17
MATERIALES Y METODOS ......coooeveieeevieeeseeiseesseeissssesessesisssssesassessensesenns 18
V.1 TIiPO0 A€ BSTUTIO ...veeuviciieciiccie e 18
V.2 UNIVEISO .ttt bbbttt sttt st benneas 18
V.3 IMUBSEE@ ...ttt 18
V.4 Criterios de SEIECCION ........ccccveiiicieeec e 19

V.4.1 Criterios de inCIUSION ...........ccovveiiii i 19

V.4.2 Criterios de eXCIUSION..........cccoveieiiii e 19
V.5 VAIADIES ... s 19
V.6 Técnicas y Procedimientos .........cccecuviieiieriiiie e 21
V.7 Plan de @N8lISIS .......ccueiiiiiiiiiieieiee et 27
V.8 CoNSIAEraCioNeS BLICAS ........ccviiiieieieieie et eneas 27
RESULTADOS ..ottt ettt 28
DISCUSION ...oooiiiiiieieie sttt 38
CONCLUSION ...t enee e 47
RECOMENDACIONES Y LIMITACIONES..........cccooe e, 48
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... 49
ANEXO ...ttt 54



I.  INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera la caries dental como uno
de los principales problemas de salud publica mundial con mayor frecuencia en
los paises en desarrollo y en comunidades de pobreza. En términos globales, entre

el 60 y 90% en nifios y cerca del 100% de adultos presenta caries dental.’

En Perd, el Ministerio de Salud (Minsa), realiz6 un estudio epidemiolégico
durante el 2000-2001, reportando que la prevalencia de caries dental a nivel

nacional fue de 90.4%, considerandose un problema de salud publica.?

Esta situacion ha promovido la formulacion de politicas de salud publica
orientadas a establecer distintas estrategias para la prevencion de las enfermedades
orales y la promocion de la salud en la poblacion, bajo lineamientos de la OMS.3
Un ejemplo de estas politicas fue la adicion de fluoruros al agua para prevenir la
caries dental, que inicio hace mas de 60 afios.* El Centro para el Control y
Prevencién de enfermedades (CDC), en sus siglas en inglés, proclamaron la
fluorizacion del agua como uno de los 10 grandes logros de salud publica méas
importante en el siglo XX.° De igual manera la Asociacion Dental Americana
(ADA) considera el uso de fluoruros y el agua fluorada como medidas preventivas

efectivas para evitar la caries dental tanto en nifios como en adultos.*®

En Peru, a finales de los afios 50 se iniciaron medidas para fluorizar el agua, sin
embargo, no tuvo éxito a largo plazo.” En 1984, la fluorizacion de la sal, como
otra modalidad de administracién sistémica, fue permitida su adicion en sal de
consumo humano conforme al decreto supremo 015-84-SA, y mediante la RM
0131-85-SA se establece que la concentracion debe ser de 200mg de fluoruro de

sodio por kilogramo de sal (200ppm).2*°



Sin embargo, existen estudios donde demuestran que las concentraciones de
fluoruros estan muy por debajo a lo establecido por la norma o incluso la ausencia

de este, 1011

Por otro lado, el uso de pastas dentales fluoradas es una medida de obtencion de
fldor de manera tdpica y de autoadministracion que las personas lo obtienen

durante el cepillado de los dientes.

En mas de una revision sistemética sobre la efectividad de las diferentes
concentraciones de fluoruro en pastas dentales en la denticidn decidua, confirman
el beneficio preventivo contra la caries dental, solo cuando estas tienen una
concentracion de 1000ppm o superior, remarcando que no existen diferencias
significativas entre el grupo control (placebo), cuando son concentraciones

inferiores (< 1000ppm).1%13

Debido a la falta de rigor metodologico de los estudios de fluoruros en pastas
dentales en Per(, este trabajo de investigacion pretende evaluar las pastas dentales
mas comercializadas en el mercado de Lima Metropolitana y analizar
cuantitativamente la concentracion de fluoruro, asi como también obtener
informacién mas precisa sobre el fluoruro total soluble, insoluble e i6nico;
permitiendo conocer la naturaleza de su proporcion quimica del principio activo
mas conocido, asi mismo conocer el estado actual de la normativa técnica peruana
referente a los fluoruros, especialmente en los dentifricos y verificar su

cumplimiento.



PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION
11.1 Planteamiento del problema

En Pert (2017), el Ministerio de Salud (Minsa) publico la “Guia clinica para
la prevencion, diagnéstico y tratamiento de la caries dental en nifios y nifias”
donde se recomienda que desde la erupcién del primer diente todo nifio y nifia
deben utilizar pastas dentales fluoradas de 1000 a 1500ppm de fluoruro con la

supervision de los padres y su dosificacion estaria en funcion a la edad.**

Por ello, conocer su concentracion es importante para valorar la calidad de las
pastas dentales, asi como también, demostrar el cumplimiento de las
normativas. Actualmente, en Per( se ofertan diferentes marcas de dentifricos
y pese a la evidencia cientifica contundente sobre su efectividad en funcion de
la concentracion, en el mercado se sigue ofertando pastas dentales con
fluoruros por debajo de las concentraciones recomendadas, y por lo tanto este
grupo de pastas dentales no tendria ningin efecto preventivo. Se debe
mencionar que segun las actuales normativas peruanas los dentifricos son
considerados como productos cosméticos.’® Los Gltimos cambios legislativos
referente a los productos cosméticos ocurrieron en el afio 2017 donde el
control se transfiere de la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas (Digemid) a la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad

Alimentaria (Digesa) para la supervision y control de calidad. 1618

Segun la normativa peruana vigente sobre la adicion de fluoruros en pastas
dentales las concentraciones convencionales de fluoruro estan en un rango de
1000 a 1100ppm y el control de calidad debe estar regulado por la Direccion

General de Medicamentos, insumos y drogas (Digemid).*°



El presente trabajo de investigacion pretende realizar una evaluacion critica a
la normativa técnica actual publicada el 2001 sobre los lineamientos de la
concentracion de los fluoruros en pastas dentales'®, asi como también subsanar
las falencias metodoldgicas de estudios previos peruanos sobre la
cuantificacion del fluoruro en dentifricos. Este nuevo estudio no solo pretende
evaluar el contenido total del fluoruro, ademas evaluara la concentracion de
fluoruro total soluble e idnico. Esta nueva informacion permitird
aproximarnos a la verdadera porcién del fluoruro con la propiedad de

remineralizacion y evaluar si cumple las normativas vigentes en el pais.

Por lo tanto, la pregunta de investigacion sera ¢ Cuales son las concentraciones
de fluoruro total, fluoruro soluble total, fluoruro idnico (ppm) presentes en las

pastas dentales de mayor consumo en Lima Metropolitana, en el afio 2018?



11.2 Justificacion

Esta investigacion aportara en lo tedrico en el campo de la salud publica
bucal, especificamente se pretende evaluar la concentracion de fluoruro
total, soluble total e idnico en los dentifricos del mayor consumo en Lima

metropolitana.

Ademas, este estudio permitird aportar en lo metodoldgico con relacion al
empleo de la estrategia de determinacion de la muestra denominado Lot
Quality Assurance Sampling (LQAS) indicado como un método para el

control de calidad de produccién industrial.

Asimismo, aportara en lo social, proporcionando informacion relevante
para orientar la toma de decision de los responsables de la Direccion de
General de Salud Bucal del Minsa, a partir de un andlisis critico de los
hallazgos de este estudio respecto a los estandares establecidos por las
normativas vigentes en el pais. Se evaluara si la concentracion de los
dentifricos cumple con lo reglamentado en el marco legal peruano y lo
informado por el fabricante, en el rotulado del producto. Esto permitira
establecer mecanismos de monitoreo por parte de los responsables de salud

publica.



11.3 Hipotesis

Las concentraciones de fluoruro soluble total difieren significativamente
del fluoruro total y del fluoruro i6nico en las pastas dentales de mayor
consumo en Lima Metropolitana y no cumplen con la concentracion

minima efectiva.



MARCO REFERENCIAL
I11.1 Historia de la pasta dental

Etimoldégicamente la palabra dentifrico deriva del latin dentifricium que se
interpreta como denti (diente) fricare (frotar)?°; pero la poblacion lo conoce
coloquialmente como pasta o crema dental. Las primeras evidencias de las pastas
dentales para el cuidado dental se encontraron en manuscritos de Egipto en el
Siglo IV a.C. que fueron elaboradas a partir de sal, piedra pémez, ufias de buey,
pimienta, hojas de menta cascara de huevo y mirra. Posteriormente la civilizacién
china y arabe comenzaron a realizar sus propios preparados para su elaboracion.
Los datos historicos resaltan que los romanos utilizaban orina humana para el
lavado dental.?!?> Después de los descubrimientos de Robert Koch y con las
tedricas bacterianas las pastas dentales tuvieron un gran cambio en la
modificacion de sus componentes que fueron enfocados en la inclusion de
antisépticos para inhibir a las bacterias y neutralizar la acidez de la placa dental.?

Fue Washington Wentworth Sheffield (1827-1897) quien desarrollo por el afio
1892 las pastas dentales tal y como los conocemos actualmente. Posteriormente
esta forma de presentacion fue adoptada por la compafiia de Colgate.?! En 1954,
se realiz6 el primer informe de un dentifrico fluorado clinicamente eficaz, que fue
presentado a la Asociacion Dental Americana (ADA), utilizando el fluoruro de
estafio (SnFz2) con un sistema abrasivo de fosfato de calcio el primer principio
activo en ser aprobado por dicha entidad después de estudios de ensayo

clinicos.2%2



111.2 Composicidn de las pastas dentales y su mecanismo de accion.

Las pastas dentales contienen diversos componentes entre los mas estudiados se
encuentran sus agentes terapéuticos que generalmente son distintas sales de fluoruro.
Dentro de este grupo podemos destacar el Fluoruro de sodio (NaF),
Monofluorofosfato de Sodio (Na.FPOa) y Fluoruro de Estafio (SnF») al igual que sus

combinaciones.?®

Las pastas dentales también contienen sistemas abrasivos, los cuales tienen la funcién
de eliminar la biopelicula que se forma en la superficie dentaria.?’ Es importante
resaltar que el requisito fundamental de los abrasivos es que no tenga ninguna
incompatibilidad con algin otro componente de la pasta dentifrica. El abrasivo mas
utilizado es el carbonato célcico, sin embargo, se conoce la incompatibilidad con los
fluoruros de sodio y de estafio, por lo que inicialmente se tuvo este inconveniente.
Este problema fue superado usando Monofluorofosfato de Sodio (MFP) que es
compatible con el calcio que contienen los abrasivos. Ademas, se requiere de la
hidrolisis enzimatica de la MFP para la liberacion de fltor soluble que cumpliré el rol
durante el proceso de remineralizacion. Otros abrasivos menos utilizados son la silice,

el carbonato calcico, el fosfato dicalcico dihidratado, el fosfato dicalcico anhidro.2

En la composicion de las pastas dentales existen conservantes que la protegen frente
a los microorganismos. Entre los més usados encontramos el benzoato sodico,
mezclas de parabenos y formalina entre otros. Adicionalmente, contienen
edulcorantes como la sacarina sodica, xilitol, etc. y finalmente contienen detergentes
como el laurilsulfato de sodio y espesantes o aglutinantes que le confieren mayor
viscosidad para obtener una suspension estable; los mas utilizados se encuentran los

alginatos y carragenatos.

Las sales fluoradas contenidas en las pastas dentales contribuyen a la liberacion de

iones fluoruros y a su interaccién bioquimica sobre la estructura del esmalte y dentina.



Los modos de accion de los fluoruros de las pastas dentales pueden ser resumida en
cuatro aspectos: a) Disminucion de la solubilidad del esmalte b) inhibicion de la
produccidn de acidos por la placa bacteriana c) inhibicién de la desmineralizacion, y

d) la promocidn de la remineralizacion.?

La disminucion de la solubilidad del esmalte puede ser explicada por cambio quimico
en su superficie. Lozano menciona que Kleinberg diferencia tres tipos de placa para
entender los cambios de solubilidad del apatito. 1) Normal, 2) Cariogénica y 3)

Litgena.?’

En la placa normal, las condiciones del pH son muy similares a la saliva, y se
encuentra sobresaturada de calcio y fosfato. La placa cariogénica se caracteriza por
tener un pH acido (inferior a 5). Esta condicidn afecta al apatito el esmalte. Se debe
recordar que la molécula cristalina del esmalte se denomina hidroxiapatita
Cas(P0O4)3(OH) que en condiciones criticas de pH inferior a 5 provoca la liberacion

del calcio y produce especies mas solubles como el fosfato monocalcico.?’
En una ecuacién quimica se puede expresar esta disociacion:
Ca10(PO4)s(OH) + 8H" = 6CaHPO4 + 2H,0 +4Ca*?

La placa litogena se caracteriza por tener un pH mas estable pero superior al pH de la
saliva lo que permite la formacién de fosfato amorfo sobre el esmalte y los tejidos
gingivales. La elevaciéon del pH por parte del metabolismo bacteriano produce la
precipitacion de CaHPO4 entre otras especies similares y conlleva a la formacion de

lo que comUnmente se conoce como los célculos dentarios.?’

Los iones de fluoruro (F) pueden sustituir a los iones hidroxilo (OH") y permite la
formacion de la fluorohidroxiapatita, comparado a la hidroxiapatita, este nuevo
compuesto tiene la propiedad de ser mas resistente a los acidos, asi como también el
aumento de los puentes de hidrogeno, permitiendo disminuir la solubilidad del

esmalte.26:28



Los fluoruros adicionalmente tienen actividad antimicrobiana, y su mecanismo de
accion puede ser a nivel citoplasmatico como de la pared celular. Cuando el ion
fluoruro gana un proton, por encontrarse en un medio acido, se convierte en acido
fluorhidrico (HF) permitiendo su ingreso intracelular. En el citoplasma éste acido se
disocia y provoca alteraciones enzimaticas por disminuir el pH intracelular logrando
inhibir a las bacterias. La accion inhibitoria esté directamente relacionada en funcion

del nivel de acidez (pH de 5.8 o inferior).?®

Sin embargo, la propiedad mas importante de los fluoruros es la remineralizacion,
especialmente para las lesiones iniciales del esmalte.?® El efecto de la
remineralizacion contribuye especialmente en la disminucién del tamafio de la lesion

y la lesion remineralizada se hace mas resistente a su progresion.?®

En términos sencillos, dentro de la dindmica del proceso carioso, la desmineralizacion
es la disolucion cristalina del tejido adamantino y el proceso de remineralizacion es
la restauracion de los cristales parcialmente disueltos y la formacién de nuevos dentro
de la lesion cariosa. La remineralizacién de la lesion subsuperficial ocurren cuando
los iones de calcio y fosfato que se encuentran en la saliva logran recombinarse
nuevamente en un cristal. Esta reaccion se ve aumentada con la presencia de

fluoruro.*°

10



111.3 Estudio sobre dentifricos fluorados.

Santos et al (2012) en una revision sistematica con metaanalisis evaluaron el efecto
preventivo del fluoruro de las pastas dentales en nifios durante la denticion decidua.
Se realizd una basqueda de diferentes bases de datos, seleccionado solo ensayos
clinicos aleatorizados y cuasi-aleatorizados. Se analizaron por separado aquellos
estudios que solo usaron pastas dentales de bajas concentraciones de fluoruro (<
600ppm) y aquellos que usaron concentraciones estandares de 1000 a 1500 ppm de
fluoruro. Finalmente se concluyd con un nivel de evidencia superior, que las pastas
dentales en concentraciones estdndares (1000 a 1500ppm) son eficaces en la
reduccion de la caries dental y por lo tanto es recomendable su uso en nifios de
denticion decidua.®

Cury y Tenuta (2014) publicaron un articulo de revision critica, sobre la evidencia
basado en la recomendacion del uso de pastas dentales resaltando su importancia en
el control de la caries dental basdndose en otras revisiones de estudios clinicos donde
se expone la evidencia contundente de su efectividad junto con el cepillado, y
compara las diferencias entre usar pastas dentales fluoradas y no fluoradas. Ademas,
menciona que las concentraciones bajas de flior (menor a 1000ppm) en los dentifricos
no ha probado ser estadisticamente significativo para la prevencion de caries dental
en denticion permanente ni decidua.®!

Wright et al (2014) en una revision sistematica evaluaron la eficacia y la seguridad
del uso de pastas fluoradas en nifios de 6 afios. Asimismo, el estudio realizd un
metaanalisis para determinar los efectos del cepillado con pasta dental fluorada. Los
autores concluyen que los resultados demostraron que los nifios menores de 6 afios,
los dentifricos fluorados son efectivos en el control de la caries. Sin embargo, la

ingestion de la pasta iguales 0 mayores a un guisante podrian causar fluorosis leve.*?
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Pirir (2010) estudio la concentracion de fluoruros en pastas dentales por el método de
ion selectivo, en la replblica de Guatemala. Esta investigacion indagdé aspectos
normativos y bibliogréaficos para establecer un parametro en la concentracion de
fluoruro soluble total, de esta manera se determind que 1003 ppm F si deriva de MFP
0 1086ppm F si deriva de NaF, permitiendo un limite maximo de 1500ppm para
ambos. El autor concluye que las concentraciones de las pastas dentales en relacion
con lo rotulado en su envase, solo el 62% si cumple lo establecido.®

Ayala (2014) evalud la concentracion de fluoruros en pastas dentales en funcién al
tiempo de almacenamiento y a la variacion de la temperatura ambiental en Pasco Perd.
El estudio concluye que ambas variables influyen en la concentracion del fluoruro de
los dentifricos estudiados Colgate®, Dento® y Kolynos® siendo estadisticamente
significativa su influencia para la variable temperatura para las muestras almacenada
a temperaturas 25 a 33 °C. 3

En términos quimicos, “fluoruro soluble” puede definirse como aquella sal de fluor
que sobre un medio puede disociarse y generar el flGor idnico. El término ion alude a
una particula atomica o molecular que tiene una carga eléctrica neta.®

Existen estudios que logran diferenciar los términos de “fluoruro total” y “fluoruro
soluble total” y que buscan conocer especificamente, la concentracion del fluoruro
soluble, pues diversos autores estdn de acuerdo que esta porcion del fluoruro
interactia con el esmalte y por lo tanto esta fraccion representa al fluoruro

biodisponible. 3637
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I11.4 Lineamientos normativos peruanos sobre los dentifricos.

Dentro del marco legal, las pastas dentales son considerados dentro de los productos
cosméticos, tal como lo contempla la Decision N° 516 sobre “La Armonizacion de
legislaciones de Productos Cosméticos” , precisando un producto cosmético como:
“[...] Toda sustancia o formulacion de aplicacion local a ser usada en las diversas
partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso capilar, ufias, labios
y Organos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen
estado y prevenir o corregir los olores corporales]...]".%8

En términos juridicos “decision” se refiere al acto juridico comunitario que busca
alcanzar ciertos objetivos para delimitarlos a sujetos concretos y que se deben cumplir
de manera obligatoria para todos los Estados vinculantes sin dejar alguna
discrecionalidad.®

Por lo tanto, esta decision 516 que fue publicada el 2002 por la Comunidad Andina
se aplica a los paises que la comprenden que son: Bolivia, Colombia, Ecuador y
Pert.*° El objetivo principal de esta decision es direccionar los lineamientos generales
de todo producto que se considera cosmético, en donde esta incluido los productos de
higiene bucal, desde su informacion técnica hasta su legislacion en control y
comercio.

En Pert, el afo 2001 se aprobd la “Norma Técnica Sanitaria para la adicion de
fluoruros en Cremas Dentales, Enjuagatorios, y otros productos utilizados en la
Higiene Bucal” donde se detalla que una pasta dental se considera producto
cosmeético, si es que se cumple un rango de concentracion de fluoruro delimitando
entre 0 a 1500ppm. Concentraciones superiores a 1500ppm de fluoruro deberan
considerarse como medicamentos.’® Adicionalmente se especifica que las cremas
dentales 1100ppm seran indicadas para nifios mayores de 6 afios y adultos. Esta

normativa declara que concentraciones convencionales de fluoruro (1000 hasta
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1100ppm) puede ser indicadas para nifios y adultos y que se rotule en el envase la
advertencia: “No se recomienda el uso en menores de 6 afios”.!°

La misma resolucion indica que para los nifios menores de 6 afios las concentraciones
de fluoruro en cremas dentales deben ser de 250 a 550ppm.*°

Se indica que las pastas dentales que contenga la concentracion de 1000 a 1500ppm
de fluoruro, debera presentar minimo 600ppm de fldor soluble al afio de fabricacion
y 450 ppm de flor soluble hasta su expiracion.®

Finalmente, la normativa declara que la supervision y la vigilancia respecto al uso de
fluoruros tanto en cremas dentales, como en otros productos para la higiene bucal,
como preventivo de la caries dental, debera estar a cargo de la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (Digemid) mediante monitores bioldgicos de
eficacia y seguridad de los productos.®

El ministerio de salud el afio 2005 redact6 la Norma Técnica Sanitaria de Calidad para
las Cremas Dentales Cosméticas, donde se detallan los requisitos de calidad, asi como
también detalles de su rotulado envase y embalaje, y los directrices sobre el contenido
se rigen actualmente por la RM.454-2001 SA/DM del 27 de Julio del 2001

anteriormente mencionada. >1°

14



111.5 Lot Quality Assurance Sampling (LQAS)

Lot Quality Assurance Sampling (LQAS) es una metodologia muestreo aleatorio
estratificado desarrollada en los afios 1920 como método de control de calidad en la
produccion industrial.*! Inicialmente fue desarrollado en los Laboratorios Bell (Bell
Labs) actualmente llamado Nokia Bell Labs, pero a mediados de 1980 fue adaptado
para estudios de evaluacion de programas de salud publica en paises en desarrollo, el
cual contindan siendo utilizados en éareas afines a la salud especialmente
epidemioldgicos. 4%

Dodge y Roming (1927) describen en su articulo “A Sampling inspection” los
fundamentos conceptuales y matematicos de la metodologia LQAS, metodologia de
muestreo y de analisis, basados en teorias de probabilidades binomial y distribucion
de Poisson exponencial para construir un modelo matematico capaz de solucionar el
problema de la inspeccion, asi como también garantizar un control de calidad en la
produccion industrial por lote.*

Esta metodologia nace de la problemética de encontrar la manera de minimizar costos
en la supervision de productos del trabajo diario industrial. Se introduce dos
conceptos importantes el Riesgo de consumidor (f) y el Riesgo del productor(a), asi
como también poder encontrar el nUmero menor de muestra para rechazar o no un lote
de produccion.*

El Muestreo por Aceptacion de Lotes (LQAS), permite evaluar muestras pequefias de
un lote y bajo ciertos criterios de calidad previamente establecidos para aceptar o
rechazar un lote. Ademas, se utiliza para encontrar que el nimero de unidades a
evaluar de interés (unidades defectuosas) en la muestra sea mayor que los estandares

predeterminados.
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111.6 Metodologia de medicion de fluoruros

Las técnicas mas utilizadas para la cuantificacion de iones son cromatogréficas,
colorimetrias y potenciométricas.
La concentracion de fluoruro al ser cuantificada de manera potenciométrica necesita
utilizar un ion de electrodo especifico, generalmente es un cristal de fluoruro de
lantano (LaFs) que funciona como membrana para la conduccion idnica.*®
De acuerdo con la Unidn Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) un
electrodo selectivo de ion se define como un sensor electroquimico donde el potencial
depende logaritmicamente de la actividad en disolucién de una especie cargada
(ion).*®
En la solucién donde se espera cuantificar el ion fluoruro, estara en contacto con un
alambre de plata cubierto de AgCI de manera que estara conectado al voltimetro. Al
momento de contactar la solucién con el electrodo selectivo se provocara una
asimetria en la distribucién de iones fluoruros.
El potencial medido dependera de la actividad de ion fluoruro de la solucion que se
describe en la ecuacion de Nernst. 4748

E= Eo+S*log[F-]
Donde
E= es la medida del potencial de electrodo.
Eo= es la referencia potencial (una constante)
S= es la pendiente del electrodo (cerca de 57 mV por década de cambio)

[F-]= es el nivel de actividad idnica del fluoruro en solucién
En este tipo de metodologia es necesario utilizar un TISAB (Total ion strength

adjustment buffer), permitiendo que regule la fuerzaionicay el pH de la solucion para

estandarizar las muestras.*®
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V.

OBJETIVOS

V.1 Objetivo General

Evaluar y comparar la concentracion de fluoruro total, fluoruro soluble total,
fluoruro lonico, y en las pastas dentales de mayor consumo en Lima

Metropolitana.

V.2 Objetivo Especifico

Determinar la concentracion de fluoruro total en las pastas dentales segun tipo
de marca.

Determinar la concentracion de fluoruro soluble total en las pastas dentales
segun tipo de marca.

Determinar la concentracion de fluoruro i6nico en las pastas dentales segln
tipo de marca.

Comparar las concentraciones de fluoruro total, fluoruro soluble total y
fluoruro idnico segun tipo de marca.

Comparar y determinar la frecuencia y porcentaje de incumplimiento de la
concentracion de fluoruro total en las diferentes marcas de pastal dental frente

a lo rotulado en el empaque.
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V.

MATERIALES Y METODOS
V.1 Tipo de estudio

Estudio de tipo transversal, observacional y descriptivo.

V.2 Universo

El universo estuvo conformado por tres lotes de marcas de dentifricos fluorados
de mayor consumo en Lima Metropolitana, basandose en previos estudios de
mercado de Ipsos Per(i*, en el rubro de Liderazgo de productos del cuidado
personal y limpieza del hogar del 2013 se determiné las marcas de cremas dentales
de mayor predominio, para todos los niveles socioeconémicos fueron:

e Marca Colgate® (47%)

e Marca Dento® (25%)

e Marca Kolynos® (20%)

V.3 Muestra

El tamafio de la muestra fue calculado en una calculadora virtual® basado en la
metodologia LQAS, que es aplicado para la determinacién de la calidad del lote
en produccién industrial. La aplicacion de esta metodologia ya ha sido aplicada
para estudios de fluoruros como el estudio de Raygada®®y de Jauregui®? quienes
evaluaron la concentracion de fluoruros en agua embotellada y sal de mesa,

respectivamente.
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V.4 Criterios de Seleccion

V.4.1 Criterios de inclusion

Pastas dentales del mismo nimero de lote dentro de un mismo grupo de marca.

e Pastas dentales de mayor consumo en Lima- Perd seguin estudios de 1psos
Apoyo.*

e Pastas dentales en buen estado de conservacion del empaque y se encuentre
vigente.

e Pastas dentales que indican en su empaque tener concentracion de flior mayor

igual a 1000ppm.

V.4.2 Criterios de exclusion

e Pastas dentales que indiquen en su empaque concentraciones de 500ppm o

inferior.

V.5 Variables

e Concentracion de fluoruros
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE DIMENSION DEFINICION CONCEPTUAL | DEFINICION OPERACIONAL INDICADOR | TIPO ESCALA DE | VALOR
MEDICION
Cantidad total de fluoruro en | Cantidad de fluoruro en ppm
Concentracion de partes por millén (ppm) en el | determinada por un potenciémetro y
Fluoruro Total (FT) | contenido neto total de una pasta | que representa:
dental. [FT] =[FST] + [Fins]
Cantidad méxima potencialmente | Cantidad de fluoruro en ppm indicada
Concentracion de | soluble de un compuesto fluoruro | en el potenciémetro y representa: Reqgistro del
Concentracion Fluoruro Soluble | (ppm) bajo condiciones | [FST]=[FPO3s*]+[F] si deriva de valor en la Cuantitativa Razon Valor fluoruro
de Fluoruros Total (FST) experimentales determinadas. MFP. pantalla del en ppm (0-0)
[FST]=[F] si deriva de NaF. potenciémetro
Cantidad de fluoruro (ppm) | Cantidad de fluoruro en ppm indicada | €N milivoltios
Concentracion de (mV)

Fluoruro 16nico (Fi)

biodisponible con el potencial de
remineralizar la superficie del

esmalte.

en el potenciometro y representa:
[Fi]=[F] si deriva de NaF o MFP.
(anexo 2)

Concentracion de
Fluoruro insoluble
(Fins)

Cantidad de fluoruro
quimicamente enlazado a un
agente abrasivo y/o a otro
componente de un dentifrico sin

actividad anticariogénica.54

Cantidad de fluoruro que representa la
diferencia calculada a partir de la
concentracion de FT-FST o FT - Fi

Resultante  de
FT-FSTOFT -Fi

Peso bruto = Peso neto + tara
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V.6 Técnicas y procedimientos

Fase 1: ldentificacion de los dentifricos de mayor consumo.

Se realizé una busqueda de los ultimos estudios de mercado de las pastas dentales
de mayor consumo en Lima Metropolitana con la finalidad de aplicar la
evaluacion. La determinacion del universo de los dentifricos es sustentada con la
informacion de lpsos* en su encuesta de Liderazgo de productos de cuidado
persona y limpieza del hogar del afio 2013, con el objetivo de tener
representatividad en el estudio.

Fase 2: Seleccion de las muestras

Se obtuvo directamente de los centros de mayor distribucion de pastas dentales
accesible a cualquier persona natural, por ser el nexo entre los productos de fabrica
y los centros comerciales (Metro, Tottus, etc.) La cantidad de muestra fue
establecida por el método LQAS, mediante el software online (LQAS Sampling
Plan Calculator)®®, donde se indico que el nimero de muestras es 19 unidades de
cada marca de pasta dental, obtenida por medios propios (anexo 7). La seleccion
de los dentifricos fue de manera aleatoria utilizando una tabla nimeros aleatorios

de un mismo lote y con los criterios de seleccion antes mencionado. (anexo 5y 6)

Fase 3: Prueba piloto y calibracion del potenciometro

La prueba piloto permitio reconocer el uso de los equipos necesario tanto para la
técnica del calculo del peso de las muestras de pasta dental dentro de los tubos de
ensayo de plastico en una balanza analitica, como la construccién de una curva de
calibracion para una correcta lectura, asi como también un eficiente manejo del
potenciémetro con el electrodo selectivo para ion fluoruro. Ademas, se entrend en
el correcto manejo de las diluciones para la construccion de la curva de calibracion

en concentraciones de 0.5ppm, lppm, 2ppm, 4ppm, 8ppm, 16ppm y 32ppm.
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Respecto a la calibracién del uso del potenciometro, se entrend con el responsable
del Laboratorio de Investigacion de Estomatologia (LIDES) quien es un patron en
manejo del instrumento de medida.

Tanto para la prueba piloto y el anélisis de las 19 muestras de los tres grupos de
pastas dentales se siguié un protocolo de dilucion (anexo 3)

De cada dilucién preparada (en un rango 0.5ppm a 32ppm de fluoruro),
almacenada en frascos de muestra estériles, se extrajo 2 ml con una micropipeta y
se colocd en tubos de ensayo de plastico previamente rotulado para evitar
confusion.

Adicionalmente se prepar6 una solucion en blanco en un tubo de ensayo (1 ml de
agua desionizada y 1 ml de TISAB Il Orion) y en otro tubo se utilizé 2 ml de KCI
4 M. Este Gltimo permitié proteger el electrodo después de la evaluacion de
fluoruro en las muestras de pastas dental.

Para una correcta determinacion de la curva de calibracion se utilizo el programa
Excel 2017. Se ingreso los datos de calibracion lo que permitié contrastar la
concentracion tedrica y la concentracion obtenida experimentalmente, la cual no
debe tener una diferencia mayor al 10% y debe existir linealidad entre el
milivoltaje (mV) de las disoluciones y el logaritmo de la concentraciéon de
fluoruro, asi como también tener un slope entre -54 a -60mV para garantizar una
correcta medida de las concentraciones. Ademas, se trabajé a una temperatura
constante de 25 grados Celsius en promedio.

En cada tubo de ensayo previamente se colocaron magnetos y sobre una barra
magnética agitadora se introdujo el electrodo de fluoruro (un electrodo
Combinado Fluoruro lon Plus Sure-Flow. 9609BNWP, Thermo-Orion, acoplado

para la lectura al Multiparamétrico VERSA STAR VSTAR-40A2, Thermo-
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Orion), dentro del tubo de ensayo y se registrd el valor de milivoltios del
potencidmetro en programa. (anexo 3)

Entre lecturas de muestra fue necesario el lavado prolijo del electrodo con agua
desionizada y el secado con papel tisu, para evitar la contaminacién y garantizar
una correcta medida.

Con una curva de calibracion aceptable, se realizo el anélisis de una pasta dental

por cada marca, previamente se codificaron las muestras (o, 8, ) por una persona
externa y se sigui6 el protocolo detallado en un esquema en el anexo 2 explicando
en la fase 5 de la seccidn de técnicas y procedimientos.

Para la ejecucién del experimento, todas las pastas se conservaron a temperatura
ambiente.

Las tres marcas de dentifricos fueron enmascaradas con letras del alfabeto griego
(o, B, ©) por un personal externo quien codificdé numéricamente del 1 al 19 las
pastas dentales y (F, FST y FT) para diferenciar la porcion de fluoruro

(operacionalizacion de variables y anexo 6).

Fase 4: Triple cegamiento de los grupos experimentales, y la Aleatoriedad de
las mediciones.

Los cegamientos 0 enmascaramientos en los experimentos tienen el objetivo de
tener mayor objetividad y disminuir el sesgo del investigador. Generalmente son
utilizados en ensayos clinicos, pero puede ser aplicados para comparar diversos
productos. El simple ciego es el mas utilizado, donde el paciente desconoce el
grupo asignado, pero el investigador si lo conoce. El doble ciego tanto el paciente
como el investigador desconoce la asignacion, y el triple ciego se conoce cuando
ademas el andlisis y la evaluacion de los datos se hace sin conocer la identidad de

las asignaciones.
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En la ejecucion del proyecto como el piloto se utilizo la misma codificacion, en
ademas se sefiald la cantidad de muestras por partas dental (dos muestras). Para
un correcto enmascaramiento se solicitd la colaboracion de una persona externa
para la extraccion de las muestras de pasta dental y su rotulacion de cada en los
tubos de ensayo. El investigador solo recibi¢ la dilucién y realiz6 los célculos de
los diferentes fluoruros de cada muestra y anoto los valores en una ficha de
tabulacion impresa. (Ver anexo 1)

Todas las pastas dentales ubicadas en una caja se extrajeron de manera aleatoria
para su medicion.

Finalmente, con todos los datos registrados se procedi6 analizar estadisticamente

apoyado con el programa Stata 12.

Fase 5: Preparacion de las muestras

El procedimiento para la preparacion de las muestras de pastas dentales consté de
tres etapas, cada etapa correspondidé a la obtencion de: Fluoruro total (FT),
Fluoruro soluble total (FST) y Fluoruro lonico (Fi), y por célculo matematico se
obtuvo el valor del fluoruro insoluble (Fins). En un flujograma se detalla la ruta
de los procedimientos para los andlisis del fluoruro de las muestras de pasta dental

(anexo 2).
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Determinacion del fluoruro total (FT) en pasta dental

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

Se procedio a tarar el peso cada tubo de ensayo de pléstico en una balanza
analitica. Sin quitar el tubo de la balanza, y con una espatula estéril de plastico
se extrajo una muestra de pasta dental y se coloco en lo mas profundo del tubo
de ensayo calculando que tenga un peso de 100 £ 10mg. El valor registrado se
anoto en una tabla disefiada en el anexo 1. Antes del calculo del peso de las
muestras de cada pasta dental se elimino la primera porcion de esta.

Se agregd a la preparacion 10ml de agua desionizada, medido con una fiola
calibrada en 10ml.

Se utilizé un vortex mixer (eurolab) para homogenizar la mezcla.

De la suspensién se obtuvo 0.25ml utilizando una micropipeta y se traslado a
un nuevo tubo de ensayo previamente rotulado, luego se le agregd 0.25ml de
acido clorhidrico (HCI) de concentracion de 2 molar y se taparon las muestras
con parafilm para evitar que el vapor de agua o las gotas condensadas de la
tapa entren en los tubos de ensayo y evitar la alteracion de las diluciones de
las muestras preparadas.

Posteriormente se llevaron las muestras en gradillas al bafio maria a una
temperatura constante de 45 °C por una hora.

Se procedi6 a sacar las muestras del bafio de maria, y luego de destapar los
tubos de ensayo, se agregd 0.50 ml de hidroxido de sodio (NaOH) a 1 M. (para
bajar la acidez de la muestra)

Luego se le agregd 1ml de esta mezcla se le agrega el TISAB Il, ademas se le
colocd una pequefia barra magnética dentro del tubo de ensayo que estuvo
funcionando durante la lectura del potenciometro.

El electrodo de ion selectivo de fluoruro se introdujo en el tubo de ensayo para
en analisis de la muestra y se registraron tres lecturas por cada muestra y se
obtuvieron dos muestras de cada pasta dental. Se lavé con agua desionizada y

se limpio el electrodo con papel tist después de cada lectura entre las muestras,
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y mientras no se estuvo realizando lecturas se coloco el electrodo en un tubo

de ensayo con 2 ml de KCI 4 M.

Determinacion del fluoruro soluble total (FST) en pasta dental

1) A partir de la suspension obtenida con la muestra con 10ml de agua
desionizada del procedimiento anterior, se llevaron los tubos de ensayo a una
centrifuga a 3000 rpm por 10 minutos, con el objetivo de tener un
sobrenadante y un precipitante.

2) Solo se extrajo 0.25ml del sobrenadante con una micropipeta y se trasladé a
un nuevo tubo de ensayo, y luego se le agregd 0.25 ml de HCl a 2M.

3) Luego se sumergi6 al bafio maria a una temperatura constante de 45 °C, por
una hora, previamente tapando cada tubo de ensayo con parafilm.

4) Se sacaron las muestras del bafio maria y se le agregé 0.50ml de hidréxido de
Sodio (NaOH) 1 M.

5) Finalmente, se le agreg6 a cada muestra 1 ml de TISAB Il a 2 Molar.

6) Se procede a la lectura.

Determinacion del fluoruro iénico (FST) en pasta dental

A partir de las muestras obtenidas después del centrifugado y que solo fue
utilizado 0.25 ml de sobrenadante para el calculo de FST, se extrajo nuevamente
0.25ml a otro tubo de ensayo debidamente rotulado, y se le afiadié 1 ml de TISAB
.

Con una micropipeta se le agregoé 0.50ml de NaOH 1 M, y antes de agregar el
ultimo reactivo (0.25 ml de HCI, 2 M) se preparé todo para una lectura lo mas

inmediato posible luego de agregar el acido, como se indica en el anexo 2.
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V.7 Plan de analisis

Los datos de este estudio fueron ingresados al programa de Excel 2016, que contuvo
una plantilla para calcular la ecuacion de la curva de calibracion. Asi como los
calculos de concentracion de fluoruros para cada pasta dental. Se procedié a obtener
una media con su respectiva desviacion estandar. Se aplico la prueba Shapiro-Wilk y
Test de Bartlett para verificar normalidad y homogeneidad de los datos
respectivamente, y poder ejecutar pruebas paramétricas. Se aplico prueba estadistica
de ANOVA de una via, con un 95% de confianza para comparar medias entre los
grupos; luego se aplicaron pruebas ad-hod (Bonferroni), mediante el software Stata

12.%

V.8 Consideraciones éticas

El proyecto fue aprobado al Comité de Investigacion de la Facultad, luego fue enviado
y aprobado de por el Comité de Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia
para obtener el permiso de ejecucion del proyecto. Se registré el proyecto en el SIDISI

con el codigo 101891, con el nombre del investigador y los asesores.
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VI. RESULTADOS

La concentracion promedio de fluoruro total (FT) en la marca alfa fue de 1471.8ppm
con una desviacion estandar de 32.4ppm y con valores minimo y maximo de 1426.9
y 1530ppm, respectivamente. La concentracion promedio de FT en la marca beta fue
de 1391ppm con una desviacion estandar de 41.3ppm y con valores minimo y maximo
de 1313.7 y 1499.1 ppm, respectivamente. Las concentraciones promedio de FT en la
marca theta fue de 1499.1 ppm con una desviacion estandar de 30.8 ppm y con valores

minimo y maximo de 1440.2 y 1545 ppm, respectivamente. (Tabla 1 y Gréafico 1)

La concentracion promedio de fluoruro soluble total (FST) en la marca alfa fue de
1177.2ppm con una desviacion estandar de 25.4 ppm y con valores minimo y maximo
de 1114.1 y 1220.3 ppm, respectivamente. La concentracion promedio de FST en la
marca beta fue 1212.7 ppm con una desviacion estandar de 31.1ppm y con valores
minimo y maximo de 1148.6 y 1258.5 ppm, respectivamente. Las concentraciones
promedio de FST en theta fue de 1561.3 ppm con una desviacion estandar de 54.3ppm
y con valores minimo y maximo de 1437.6 y 1679.8 ppm, respectivamente (Tabla 2

y Graéfico 2)

La concentracidn promedio de fluoruro idnico (Fi) en la marca alfa fue de 266.3 ppm
con una desviacién estandar de 9.8 ppm y con valores minimo y méaximo de 256.9 y
300.5 ppm, respectivamente. La concentracion promedio de Fi en beta fue de 385.6
ppm con una desviacion estandar de 22.1 ppm y con valores minimo y maximo de
313.6 y 408.4 ppm, respectivamente. La concentracion promedio de Fi en theta fue
de 1521 ppm con una desviacion estandar de 39.6 ppm y con valores minimo y

maximo de 1433.6 y 1583.5 ppm, respectivamente. (Tabla 3 y Gréafico 3)
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Entre todas las marcas de pasta dental, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p < 0.001) en la concentracion de fluoruros total (FT), fluoruro soluble

total (FST) y el fluoruro 16nico (Fi). (Gréafico 4)

La concentracion de fluoruro total calculado versus lo rotulado se encontraron
diferencias segun marca. En la marca alfa, el 73.68% (14 unidades) cumplen con la
concentracion rotulada (1500 ppm) considerando un + 5% de variacion de la
concentracion de fluoruro total establecida por el fabricante. Solo el 26.32% (5
unidades) no cumplen con la concentracion rotulada, encontrdndose por debajo del
limite inferior (<1450ppm). En la marca beta se encontr6 el 31.58% (6 unidades)
cumplen con la concentracion rotulada (1450 ppm) considerando un + 5% de
variacion de la concentracion de fluoruro total establecida por el fabricante. En este
grupo, se encontr6 que 68.42% (13 unidades) no cumplen con la concentracion
rotulada, encontrandose por debajo del limite inferior (<1400ppm). Finalmente, la
marca theta se encontrd que el 63.16% (12 unidades) cumplen con la concentracion
rotulada (1450pppm) considerando un + 5% de variacion de la concentracion de
fluoruro total establecida por el fabricante. Solo el 36.84% (7 unidades) no cumplen
con la concentracion rotulada, encontrdndose por encima del limite superior

(>1500ppm) (Grafico 5).
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Tabla 1. Concentracion de Fluoruro Total (FT) en ppm por marca de dentifrico de mayor consumo en Lima-Metropolitana

Marca n Media D.E Me Minimo  Maximo CV IC 95% p
Alfa? 19 1471.87 32.41 1465.9 1426.5 1530 0.22 1456.25 - 1487.49 0.0001*
Betal 19 1391.0 41.39 1379.7 1313.7 1499.1 0.29 1371.05 - 1410.95

Thetat 19 1479.5 30.38 1466.8 1440.2 1545.0 0.20 1464.86 — 1494.14

*ANOVA p < 0.05 significativo F=37.17 a-b, b-t; p <0.05 significativo (Bonferroni)
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Tabla 2. Concentracion de Fluoruro Soluble Total (FST) en ppm por marca de dentifrico de mayor consumo en Lima-Metropolitana

Marca n Media D.E Me Minimo Maximo Ccv IC 95% p
Alfa? 19 1177.2 25.42 1181.8 11141 1220.3 0.21 1164.95 1189.45 0.0001*
Beta? 19 1212.74 31.19 1218.6 1148.6 1258.5 0.25 1197.71 1227.77
Thetat 19 1561.34 54.35 1552.5 1437.6 1679.8 0.34 1535.14 1587.54

*ANOVA p < 0.05 significativo F=561.58 a-b, a-t, b-t; p <0.05 significativo (Bonferroni)
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Tabla 3. Concentracion de Fluoruro I6nico (Fi) en ppm por marca de dentifrico de mayor consumo en Lima-Metropolitana.

Marca n Media D.E Me Minimo Maximo Ccv IC 95% p
Alfa 19 266.34 9.82 265.2 254.9 300.5 0.036 261.61 271.07 0.0001*
Beta 19 385.60 22.16  394.2 313.6 408.4 0.057 374.92 396.28
Theta 19 1521.46 39.65 15195 1433.6 1583.5 0.026 1502.35 1540.57
*ANOVA p < 0.05 significativo F=12664.67 a-b, a-t, b-t; p <0.05 significativo (Bonferroni)
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Fuente: Datos obtenidos LIDES-2018
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Grafico 4. Comparacion de medias del FT, FST y Fi en 3 marcas de pasta dental de mayor consumo

1,500

1,000

[F] ppm

500
]

Alfa Beta Theta

Fuente: LIDES UPCH-2018
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Grafico 5. Frecuencia y Porcentaje de pastas dentales dentro y fuera del rango establecido por el fabricante
de mayor consumo Lima-Metropolitana, 2018
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Fuente: LIDES-UPCH 2018
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VII. DISCUSION

En los Gltimos 50 afios, la prevencion de la caries dental ha tenido importancia por
las autoridades sanitarias de salud bucal en el mundo, y los cientificos han buscado
demostrar nuevas evidencias de la efectividad de medidas preventivas como
mejorar mecanismos de disponibilidad de fluoruros sea por via sistémica o por via
topica, como es el caso de las pastas dentales. Este producto a contribuido a
disminuir la prevalencia de caries dental en la poblacion dado que esta enfermedad
es considerada un problema de salud publica. Por otro lado, es importante que los
productos destinado para la poblacion, tales como los destinado a consumo
(alimentos), medicacion o de carécter preventivo, sean controlados por parte de las
instituciones para garantizar estandares minimos que respalden el propdsito de
dichos productos. En Per(, una pasta dental, de acuerdo con las normas vigentes,
es considerada un producto cosmeético, sin embargo, este producto esta destinado
para ser un producto preventivo permitiendo la autoadministracion de fluoruros de
manera topica por la poblacion.

Esta investigacion tuvo el propdésito de evaluar distintas fracciones del fluoruro en
los dentifricos de mayor consumo en Lima Metropolitana, mediante
potenciometria directa utilizando un electrodo de ion selectivo para fluoruros y
respaldando la seleccion y tamafio de la muestra en un lote aleatorio por marca,
mediante la metodologia LQAS.

En el proceso de andlisis de muestras de las pastas dentales, para garantizar una
precision y exactitud de las medidas en el proceso, se elabor6 una curva de
calibracion lineal, obteniendo un valor cercano a la unidad (r> = 0.9996), esto
significa que los datos, registros en milivoltaje (mV) tienen una funcién lineal

dependiente del logaritmo de la actividad ionica de los fluoruros patrones,
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obteniendo la exactitud de las medidas en cada dilucion patrén, con un error

absoluto menor al 10%.

Al determinar las concentraciones de fluoruro total (FT) en los tres lotes de las
diferentes marcas se encontrd diferencias estadisticamente significativas
(p<0.001), resaltando que la concentracion media del grupo beta fue de 1391ppm.
La prueba de Bonferroni ayudd a determinar que solo entre la marca alfa y theta
no hay diferencias significativas (alfa:1471.8ppm, theta:1479.5ppm); pese a que
difieren en su rotulacion 1500ppm y 1450ppm, respectivamente. Estos resultados
significarian que, entre los lotes de dentifricos de distintas marcas, pero de misma
rotulacion (1450ppm F), hay diferencias de concentracion de fluoruro total. El
coeficiente de variabilidad (CV) de beta fue de 0.29, siendo el grupo con mayor
variabilidad de los datos hallados en este lote, lo que puede estar explicado por
diferencias en la homogeneidad de la adiccion de fluoruros a los dentifricos de los
diferentes lotes. Este hallazgo concuerda con lo reportado en el 2015 por Ross>
quien, en un estudio similar sobre la concentracion de fluoruro total vy
biodisponible en 28 pastas dentales, comercializadas en Sudéafrica encontraron que
existen diferencias estadisticamente significativas entre el fluoruro total rotulado y
lo calculado, resaltando que solo el 78.6% contenian niveles aceptables de fluoruro
biodisponible. La biodisponibilidad es entendida como el grado en que una
sustancia esta disponible en el sitio de actividad fisioldgica.

Ross en su trabajo de investigacion, explica que el termino de Fluoruro Total puede
ser definido de dos formas, dependiendo de la molécula de fluoruro presente.
Cuando la molécula es (NaF, NH4F, SnF2) el FT, se calcula en téerminos de
Fluoruro lI6nico (Fi) y el Fluoruro insoluble (Fins), pero cuando se refiere a la
molécula de monofluorofosfato de sodio MFP (Na2POsF), se calcula en términos

de FST y Fins. %
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En el presente estudio, cuando se determind las concentraciones de fluoruro
soluble total (FST) entre los tres lotes diferentes se encontraron diferencias
significativas. El test Bonferroni permitié establecer que estas diferencias se
encuentran entre todos los grupos evaluados (alfa: 1177.2ppm; beta:1212.7ppm;
theta:1561.3ppm). Sin embargo, solo el grupo theta presentan valores minimo y
maximo de 1437.6 y 1679.8 ppm, respectivamente, marcado una diferencia de mas
de 340ppm respecto a las medias de la marca alfa y beta. Esto quiere decir que en
términos de solubilidad total del fluoruro entre alfa y beta existe menor diferencia
de FST. El gréfico 2 evidencia la diferencia del grupo theta distintivamente alejado
de las otras dos marcas. Entre estas dos Gltimas marcas, también existen
diferencias, la causa de estas discrepancias puede ser explicado por las diferentes
moléculas de fluoruro (NaF y Na,FPO4y sus combinaciones). El grupo theta
contiene fluoruro de sodio (NaF), esta es una molécula i6nica y por tanto altamente
soluble en compuestos polares como el agua, es decir, es mucho mas factible
obtener fluoruro de un compuesto iénico, que de una molécula con enlaces

covalentes como en el caso del MFP.

Shibu et al. en un estudio similar realizado el 2015 en la India, determinaron la
concentracion de fluoruro total (FT) y fluoruro soluble total (FST), denominando
a este Gltimo como “fluoruro libre”. Doce marcas de pastas dental fueron
evaluadas, utilizando la misma metodologia que nuestro estudio.*® En este estudio
los dentifricos evaluados en casi todas las marcas, el fabricante indico
concentracion total de fluoruro de 1000ppm. Solo cinco marcas de dentifricos
mostraron que su FT calculado (41.6%) fueron consistentes con lo especificado
considerando el + 5% de variabilidad. Ademas, se encontré que el calculo de FST
en la mayoria son similares al FT, sin embargo, de acuerdo con otros estudios por

Cury et al, estos resultados no serian los 6ptimos para tener un efecto preventivo
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pues tendria que alcanzar un minimo de 1000ppm de fluoruro soluble para su
biodisponibilidad.

A partir de los resultados del presente estudio se desprende que para el célculo de
optima biodisponibilidad del fluoruro debiera estimarse un Rango significativo de
Biodisponibilidad de fluoruro (1000ppm +5%), entendido como el rango minimo
dentro del cual los valores de FST y/o F idnico deberian alcanzar para considerar
a un dentifrico, con el potencial minimo preventivo.

Entre el estudio de Shibu et al.®® y Ross> se puede apreciar que el término
“fluoruro soluble total (FST)” puede ser sinonimo de “fluoruro biodisponible” o
“fluoruro libre”, debido a que ambos utilizan el mismo protocolo en su calculo, sin
embargo, existen estudios como el de Farooq et al.®’, que el 2018 publicaron un
estudio piloto en Arabia Saudita para evaluar la concentracion de FT y FST, en
cinco marcas de pastas dentales indicadas para nifios. Este estudio nos muestra que
no hay una unica forma de medir el FT y FST mediante metodologias
potenciométricas. La diferencia de protocolos daria lugar a inconsistencias. La
necesidad de estandarizar una metodologia es importante puesto que permite la
comparacion de estudios a futuro. En su estudio, reconocen que existen
inconsistencias entre el FT calculado y lo indicado por el fabricante, sin embargo,
ni lo declarado ni lo calculado y menos aun el FST en las pastas estudiadas,
tuvieron la concentracion de fluoruros adecuadas para considerarlas con efectos
preventivos.

En el presente estudio, la concentracion de fluoruro l6nico (Fi) en las pastas
dentales mostraron diferencias estadisticamente significativas (p<0.001) entre
todas las marcas, sin embargo, el mismo patron diferencial que se muestra en el
grafico 4 entre la marca alfa y beta obteniendo promedios inferiores a 500ppm.
Solo el grupo theta, la discrepancia entre el FST y Fi total es menor, respecto a
todos los grupos evaluados por marca. Esto puede ser explicado por que el grupo

theta presenta en su composicion solamente NaF, y el FST podria ser equivalente
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al Fi. Solo cuando una pasta dental esta formulada con MFP, la diferencia entre
FST y Fi se hace mucho mas evidente. Nuestros resultados de Fi fueron muy
similares a los reportados por Carrera et al.®® quienes realizaron un estudio similar
con el objetivo de determinar la concentracion del fluoruro total y soluble en
dentifricos comercialmente disponibles en la poblacion chilena. Se evaluaron 18
pastas dental cada una de diferentes marcas y se utilizd el mismo protocolo que
nuestro estudio para determinar el FT, FST y Fi. Este estudio tuvo similares
resultados al comparar Fi de las pastas dentales formuladas solo NaF, solo MFP y
la combinacion de MFP 0.76% y NaF 0.1% obteniendo valores de 1508.8, 455.3 y

333ppm, respectivamente.

En el 2012 Giancaman et al.>° en un estudio evaluo la concentracion de fluoruros
en los dentifricos comercializados indicados para nifios en Chile, con el objetivo
de determinar la porcion de fluoruro soluble y discutir el lineamiento de las
politicas de regulacion de uso de fluoruro en las pastas dentales. Se evaluaron 3
pastas dental por cada marca dental y se consideraron doce marcas de las cuales
solo tres declaran tener concentraciones mayores a 1000ppm (n=2;1100ppm y n=1
1450ppm), esto quiere decir que solo el 25% (tres marcas de pastas dental) estan
siendo indicadas para nifios de forma correcta segun la evidencia disponible, pero
no se conoce si son las de mayor consumo en la poblacion chilena. El estudio
concluye que ocho marcas de pasta dental son consistentes con lo declarado por su
manufactura, solo dos marcas presentaron valores inferiores y 2 valores superiores
considerandose un + 5% de variabilidad respecto de su valor rotulado.

Este criterio fue incluido en nuestro estudio, y los resultados obtenidos nos
muestran que en dos marcas distintas mas del 50% cumplen con lo establecido
como se muestra en el grafico 5. El grupo alfa y theta tienen un 73.68% (n=14) y
63.16% (n=12) de cumplimiento con lo rotulado, respectivamente. Solo el grupo

beta presento un 68.16% de incumplimiento (n=13); lo cual sugiere que el control
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de la concentracion de fluoruro total en esta marca dentro de un mismo lote no es
tan eficaz como en las otras marcas estudiadas. De acuerdo con el articulo 3, inciso
f, de la RM N 454-2001-SA/DM (Norma técnica Sanitaria para la adiccion de
fluoruro en cremas dentales, enjuagatorios y otros productos utilizados en la
higiene Bucal) se indica textualmente que “las cremas dentales cuya concentracion
es de 1000 a 1500ppm F, deberan presentar como minimo 600ppm de fltor soluble,
al afio de fabricacion y 450ppm de fliior soluble hasta su expiracion.”*® Nuestros
resultados al comparar la norma técnica actual nos indica que solo cuando se
expresa el flior soluble en términos de FST estariamos cumpliendo la actual
normativa, pero en funcién al Fi el de biodisponibilidad inmediata de mayor
probabilidad, solo un grupo cumpliendo la norma (grupo theta). Los grupos de
dentifricos alfa y beta, formulados con MFP no alcanzarian los valores minimos
de 600 ppm (alfa=266.34ppm; beta=385.60ppm) como lo indica la norma pese a
gue no se considera que este seria el fluoruro soluble que deberia tener al afio de
fabricacion. Sin embargo, la norma con la evidencia disponible debe ser corregida
para puntualizar que el fluoruro soluble ya sea el FST o Fi deben cumplir con el
rango significativo de Biodisponibilidad de fluoruro (1000ppm +5%), valores
inferiores a este rango deberia considerarse como dentifricos inadecuados para
considerarlos con efectos preventivos frente a la caries dental.

La normativa técnica sanitaria de calidad para las cremas dentales cosméticas, se
indica que las inspecciones de las cremas dentales deberan ser realizadas por los
inspectores de la DIGEMID, quienes podran tomar las muestras tanto desde las
lineas de produccién, como de bodegas o distribuidoras. El analisis del producto
terminado segun lo reglamentado debe ser realizado por el Centro de Control de

Calidad del Instituto Nacional de Salud (INS).%°
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En el 2017, Constanza et al.®® en un estudio longitudinal evaluaron la estabilidad
quimica de las pastas dentales fluoradas chilenas, aplicando la misma metodologia
que nuestro estudio. Este comprendi6 una ampliacion de un estudio previamente
realizado por Giancaman et al.*>® en el 2012, en este nuevo estudio permitié evaluar
la concentracién de fluoruro total y fluoruro soluble total luego de un afio de
almacenamiento a temperatura ambiente, encontrando que el FST a través del
tiempo no sufre una relevante degradacion en la mayoria de las muestras
estudiadas, salvo en algunas excepciones , concluyendo que el FST se reduce
principalmente por una inapropiada combinacion entre la sal fluorada y su abrasivo
0 por una hidrolisis del MFP dentro del tubo de pasta dental durante su
almacenamiento. El estudio en Chile muestra que la mayoria de las pastas dentales
contienen una correcta combinacion entre la sal fluorada usada y su abrasivo, salvo
una marca donde se encontr6 la combinacion inadecuada (NaF con Silica y Fosfato
di célcico). El estudio nos indica que las pastas dentales formulas con NaF deben
contener un abrasivo inerte, como los abrasivos de silice. (SiOz). Solo cuando es
formulado con MFP (Na.FPO4) debe contener abrasivos basados en calcio.

En nuestro estudio dos de las tres marcas estudiadas presentaron una correcta
combinacion entre el fluoruro y su respectivo abrasivo, solo la marca que
presentaron dos tipos fluoruros en distinta proporcién (MFP 0.76% y NaF 0.1%)
con una concentracion total rotulada de 1450ppm F, contenia un abrasivo
inadecuado basado en calcio (Fosfato dicélcico bihidratado) este componente solo
seria incompatible con la porcién de fluoruro de sodio (NaF) y quimicamente se
conoce que puede generar fluoruro de calcio dentro del tubo de la pasta dental
(CaF2), lo cual formaria fluoruro insoluble el cual no es biodisponible como

medida preventiva.

Recién el 2015, el Misterio de Salud en Chile, publico una resolucion exenta N°

727 sobre la Norma General Técnica N°105 sobre “Usos de fluoruros en la
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prevencion” para modificar y especificar ciertos criterios sobre la concentracion
de fluoruro adecuada para los dentifricos.®* En esta norma se sefiala que las pastas
dentales consideradas como especiales deben cumplir el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Cosméticos y las consideradas como producto
farmacéutico deberan regirse por el reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmaceuticos de Uso Humano. La principal modificacion de la
resolucion es que tanto a nifios como adultos la concentracion efectiva radica a
partir de las 1000ppm diferenciando la forma de su dosificacion, basando sus
normas en los estudios de revisiones sistematicas sobre la efectividad del fluoruro
en pastas dentales.®® A diferencia de la normativa peruana la cual debe ser
actualizada por parte de las autoridades correspondientes, para que estas normas
sean respaldadas por las ultimas recomendaciones de los estudios vigente de mayor
evidencia. Es necesario actualizar la concentracion de fluoruro en los dentifricos
que se estan indicando para los nifios, pues las evidencias confirman que
concentraciones bajas 500ppm de fluoruro no tienen un efecto preventivo, y solo
en concentraciones de 1000ppm, se pueden apreciar estos efectos. Este estudio
ademas nos podria indicar que el fluoruro que debemos analizar con mayor detalle
es el fluoruro lonico (Fi), puesto que es el fluoruro mas préximo a la realidad
debido a sus condiciones experimentales. Ademas de acuerdo con los resultados
de cada grupo, se evidencia que solo el grupo formulado con NaF se obtienen
valores de Fi més cercanos a lo rotulado, lo cual refleja que lo rotulado y el fluoruro
biodisponible tendria valores mas coherentes. Los grupos formulados con MFP y
combinados solo presentan un Fi inferiores a 500ppm lo cual podria sugerirnos que
es la biodisponibilidad del fluoruro dependera del tipo de molécula, asi como
también un correcto abrasivo para evitar la formacion de fluoruro insoluble. Una
importante contribucion en Per(, por parte del Ministerio de Salud, fue la
publicacion de el manual clinico para la prevencion, diagnostico y tratamiento de

caries dental en nifios y nifias. Es un buen referente, basado en estudios de alto
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nivel, sefialando que la concentracién de las pastas dentales fluoradas de 1000 a
1500ppm para nifios desde la erupcion de su primer diente.!* Es necesario
modificar las normas referentes a los dentifricos que no ha sido actualizada desde
el 2001 donde aun se estan diferenciando la concentracion de fluoruros

dependiendo de la edad, cuando esta debe varia en su dosificacion.

En otros paises, como el caso de Brasil, la tltima regulacion sobre los lineamientos
normativos acerca de los dentifricos declarados y publicado en la Resolucion N°
79 del 28 de agosto del 2000 ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
determinando que la maxima concentracion de fluoruro total para cualquier
dentifrico debe ser 1500 ppm y no se debe exceder tal concentracion. En una
revision bibliografica se pone en discusién esta Ultima normativa ya que solo se
especifica la concentracion total mas no se hace mencion de la minima
concentracion efectiva del fluoruro soluble la cual tiene el potencial
anticariogénico. Finalmente, se concluye que en los mercados de Brasil algunas
pastas dentales no contienen mas de 1500 ppm de fluoruro total sin embargo
contienen menos de 1000 ppm de fluoruro soluble y esto significa que la resolucion
actualmente simplemente prioriza la seguridad en vez de garantizar el efecto

anticaries.®?
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VIII.

CONCLUSION

El promedio de la concentracion de Fluoruro Total (FT) en las 3 marcas, se
evidencid diferencias estadisticamente significativas; solo entre 2 marcas de
diferente concentracion indicada por el fabricante (1500 y 1450ppm), no se
encontrd diferencia significativa, y solo la marca beta (que presentd una
formulacion inadecuada entre su abrasivo Y su sal fluorada); mas del 50% de
la distribucion de sus datos estan por debajo de las otras 2 marcas.

El promedio de la concentracién de Fluoruro Soluble Total (FST) se encontrd
diferencias estadisticamente significativas entre todas las marcas, y todas
presentaron concentraciones por encima de los 1000ppm de F.

El promedio de la concentracion de Fluoruro lénico (Fi) se encontrd
diferencias estadisticamente significativas, en este caso las diferencias
aumentaron considerablemente, encontrado que dos marcas, entre ellas la
marca peruana, presentaron concentraciones por debajo de 500ppm. Solo una
demostro tener una marca presento concentraciones por encima de 1000ppm.
Dos marcas revelaron concentraciones de FT, FST y Fi con un patron similar,
solo un tipo de marca (theta) mostro tener las concentraciones de todos sus
fluoruros por encima de las 12000ppm.

La marca beta presentdé en el mayor porcentaje de incumplimiento de FT
respecto a lo rotulado de un 63.43% que representa 13 unidades; seguido de la
marca theta que presento un 36.84% (7 unidades) y el grupo alfa con 26.32%

(5 unidades).
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IX.

1.

RECOMENDACIONES

Replicar estudios aplicando la metodologia LQAS para evaluar los dentifricos
bajo otras variables (ejemplo: condiciones de almacenaje, temperatura, tiempo)
en otras regiones del pais.

Realizar estudios con una metodologia estandarizada para evaluar la
estabilidad quimica del fluoruro en las pastas dentales peruanas.

Promover el uso correcto de la combinacion entre el abrasivo y su respectiva
molécula de fluoruro para disminuir la posibilidad de formacion de fluoruro
insoluble (CaF) dentro del tubo de la pasta dental.

Actualizar las normativas peruanas respecto a las indicaciones de su
concentracion y dosificacion de dentifricos para su efectividad, basado en la

evidencia disponible de mayor nivel.
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ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Fecha:
Marca de la pasta dental™*:
Temperatura ambiente:

S 8 Peso Lecturas en el potenciégmetro (mV)
E5[i  |ows
Fluoruro lonico |Fluoruro Soluble |[Fluoruro Total
Total
L1 L2 L3 L1 L2 L3 L1 L2 L3
1 M, 0.102
M., 0.100
2 M, 0.102
M, 0.107
3 M, 0.098
M., 0.108
F M, 0.103
M., 0.104
5 M, 0.106
M, 0.100
6 M, 0.103
M, 0.104
7 M, 0.102
M., 0.101
I3 M, 0.105
M., 0.098
o M, 0.101
M, 0.102
10 M, 0.104
", 0.104
11 M, 0.105
M., 0.101
12 M, 0.102
M., 0.102
13 M, 0.102
M, 0.104
14 M, 0.104
"M, 0.102
15 M, 0.103
M., 0.103
16 M, 0.102
M., 0.098
17 M, 0.102
M, 0.101
18 M, 0.103
M, 0.101
19 M, 0.104
M., 0.103

Nota: los pesos deben ser registrados antes de las lecturas por la

balanza analitica, como se muestra en el ejemplo
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ANEXO 2

ANALISIS DEL DENTIFRICO

-

}T FLUORURO TOTAL
I A

I-’.? - Pesar :100 £10mg

(Lectura por duplicado)

+
1 - —_—
I-’ P — [ Agregar 10ml HyO DD y 0,25 ml de HC12M
\ b agitarlo vigorosamente
| 5 Ih; 45 °C

0,25 ml de suspension

-3
o

—

0,50 ml de NaOH 1M
+

1,0 ml de TISAB II
Lectura por duplicado *

SUSPENSION

Centrifugar por 10 minutos ‘
a 3000 rpm. LEER

I‘

o

o

PRECIPITANTE

(Despreciar)

SOBRENADANTE

Lectura por duplicado

FLUORURO IONICO FLUORURO SOLUBLE TOTAL
0,25 ml sob

+ 0,25 ml sob

1 ml TISAB II "
+ 0,25 m1 HC1 2M

0,50 ml NaOH 1M l
+ Ih; 45°C

0,25 ml HC1 2M
* 0,50 ml NaOH 1M

+
LEER INMEDIATAMENTE 1,0 ml TISAB II
#®

‘LEER

*El pH debe encontrarse entre 5a 5.5

FT=FST+Fins

FST= +I
=FST-Fi

Fins=FT-FS5T

Y% Fins =FFT %100

FT=Fluoruro Total

FST=Fluoruro Soluble Total
=Monofluorofosfato de Sodio

Fi=Flior ionico

Fins=Flior Insoluble
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ANEXO 3

PROTOCOLO DE DILUCION PARA LA CURVA DE CALIBRACION

Preparacion de diluciones a partir de estandar de fluoruro de 100ppm. *

32ppm | 3.2 ml de 100ppm estandar + 6,8 ml H,O DD**

16ppm | 1.6 ml de 100ppm estandar + 8,4 ml H,O DD**

8ppm 0.8 ml de 100ppm estandar + 8,4 ml H,O DD**

4ppm 0.4 ml de 100ppm estandar completar fiola de 10ml con H,O DD**

2ppm 0.2 ml de 100ppm estandar completar fiola de 10ml con H,O DD**

1ppm 0.1 ml de 100ppm estandar y completar fiola de 10ml con H,O DD**

0.5ppm | 0.1 ml de 100ppm estandar completar fiola de 20ml con H,O DD**

* Estandar de fluoruro sin TISAB Il ** Agua desionizada con tratamiento de osmosis inversa.

57



ANEXO 4

PREPARACION DE LAS DILUCIONES PATRONES PARA LA CURVA DE CALIBRACION

Conc. mL de | mLde | mLde | mLde Cpnc.
Patron Mistura
Mg F/mL | patron | HCI 2M | NaOH M | Tisab I Hg F/mL log [F] mV

0.25 0.25 0.50 1.00 0.0625 -1.2041

0.25 0.25 0.50 1.00 0.1250 -0.9031

0.25 0.25 0.50 1.00 0.2500 -0.6021

0.25 0.25 0.50 1.00 0.5000 -0.3010

0.25 0.25 0.50 1.00 1.0000 0.0000

0.25 0.25 0.50 1.00 2.0000 0.3010

0.25 0.25 0.50 1.00 4.0000 0.6021
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Log[F-]

ANEXO 5

Curva de calibracién

Curva de calibracién lineal para dentifricos

67
44 y=-0.01803x + 1.437
R2=0.9996
27
0+
=27
-41
-61
-84
-1+
-1.27
I | | | | |
40 60 80 100 120 140
Fuente: LIDES - UPCH 2018 mV
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ANEXO 6
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6FFC0  EEIL8 FPES68  LT6LL 90S6t T8ST6 oFE89  £Teey  LFOOF  LOOTF 8€
LoF6T 6S0EL 69606 SoITI LOSEE ST98S OFSFE SIFFC €958t  TLPSS LE
TL696  £6901 TT9IT £eSPL TITI8  TOTIL 9T6TE F9ST8 09006 8LE6O 9¢
6FERS  TSEOF 8SPES  PPIEY LITI6 ££S0T F90LT  T9SFT  6F968 [S98E <€
EETIL  98F6T 00865 FFE86 0866€ £06TF F909L TTT68 LIEFT  LSBT6 FE
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ANEXO 7

Dentifricos analizados. Codigo para analisis ciego e informacion descriptiva proporcionada por el fabricante

Marca Codigo FTrotulado Fuentede F Abrasivo Otros Ingredientes Origen/Lote  Fecha de
(ppm) caducidad
Dento® o 1500 MFP Fosfato Agua, Per(i /1101487 10/2020
(1.14%) dicélcico Glicerina,
Sorbitol,
Lauril sulfato de sodio,
Carragenano,

Benzoato de Sodio,
Pirofosfato tetrasodico,
Sacarina sodica.

Kolynos® B 1450 MFP Fosfato Agua, Colombia/ 11/2020
(0.76%) Dicélcico Glicerina, L320C01028
NaF (0.1%) Bihidratado lauril sulfato de sodio,

Pirofosfato tetrasédico,
Goma de celulosa,
Sacarina sodica.

Colgate 0 1450 NaF (0.32%) Silica Agua, sorbitol, México/ 12/2020
Total 12 Hidratada. Lauril sulfato de sodio, L349MX113H

Clean copolimero PVM/MA,

Mint® Carragenano,

hidroxido de sodio, Triclosan,
Didxido de titanio, Sacarina Sodica,
Dipenteno.

Elaboracion propia.
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ANEXO 8

LQAS Sampling Plan Calculator

(Hypergeometric model)

Population size : 10000 Sample size : 19 Decision rule : 12
Upper threshold : 0.8 Maximum tolerable a@ error : 0.1 Actual g error : 0.0674
Lower threshold : 0.5 Maximum tolerable g error : 0.1 Actual B error : 0.0833

[ Find sample size and decision rule ]

This calculator is made possible by the generous support of the American people, through the support of the Office of Health, Infectious Diseases, and

Nutrition, Bureau for Global Health, United States Agency for International Development (USAID), under terms of Cooperative Agreement No. AID-OAA-

A-00014, through the Food and Nutrition Technical Assistance II Project (FANTA-2) Bridge, managed by FHI 360. The contents are the responsibility of
the authors and do not necessarily reflect the views of USAID or the US government.
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ANEXO 9

MEDIDAS DE MILIVOLTAJE DE LAS DILUCIONES PREPARADAS PARA LA CURVA DE CALIBRACION

Muestras Milivoltaje (mV) Promedio
Blanck 197.2 | 199.7 | 202.8 | 199.9
Diluciones (ng F/mL)

0.5ppm 1474 | 146.2 | 146 146.5
1ppm 129.5 | 129.3 | 129 129.3
2ppm 113.0 | 1125 | 1123 | 112.6
4ppm 97.6 | 97 96.9 97.2
8ppm 80.2 | 80.2 80.1 80.2
16ppm 63.7 | 63.3 64.2 63.7
32ppm 454 | 45.2 45.2 45.3
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