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INTRODUCCION

ESTAMOS VIVIENDO LA ERA DE LA ENERGIA ATOMICA, DE LAS COM-
PUTADORAS Y DE LA AERONAUTICA. EL MUNDO EN EL QUE VIVIMOS
ES UUN MUNDO QUE CADA ANO QUE PASA SE HACE CADA VEZ MAS PE-

QUENO Y ABARCABLE, YA QUE CONTAMOS CON MUCHOS MEDIOS DE CO
MUNICACION PARA LOGRARLO.

HEMOS VISTO EN LA PANTALLA DEL TELEVISOR COMO ANDABAN HOM-
BRES SOBRE LA LUNA Y TENEMOS LA NAVEGACION COMO UN LOGRO -
CIERTAMENTE SORPRENDENTE, PERO YA ALGO COTIDIANA DE NUES -
TRA EPOCA, SIMN EMBARGO, ESTOS SON ACONTECIMIENTOS MARAVI-
LLOSOS, SENSACIONALES, HECHOS QUE NUESTROS SABIOS HACE S0-
LO UN LUSTRO SONABAN. AMORA REALIDAD,

EXISTEN MUCHAS PERSONAS QUE SE PREGUNTAN SI TODAVIA HAY AL
GO QUE NOS PUEDA SORPRENDER O ADMIRAR, A ESTE RESPECTO --
HAY MUCHA GENTE QUE DICE CON SABIDURIA “ HAY DE AQUELLOS -
QUE TIENEN OJOS Y NO VEN “, POR EJEMPLO THOMAS CARLYLE DI-
JO EN UNA OCASION QUE UN HOMBRE INCAPAZ DE ADMIRARSE ERA -
COMC UNAS GAFAS SIN 0J0S DETRAS. Y ALBERT EINSTEIN OPINA-
BA QUE NO EXISTIA NADA MAS HERMOSO QUE LO ASOMBROSO: - -
* QUIEN ENTONCES SE QUEDA SIN SENSIBILIDAD, NO PUEDE SUMER
GIRSE Y NO CONOCE EL PROFUNDO TEMBLOR DEL ALMA ENCANTADA,

IGUALMENTE PODRA ESTAR MUERTO: YA TIENE LOS 0JOS CERRADOS

HUBO UNA EPOCA DONDE LA CIENCIA, EL PROGRESO, SE VI0 AFEC-
TADA POR LAS ANTIGUAS DOGMAS Y DOCTRINAS, LO DESUSADO, LO-
ASOMBROSO ESTABA RODEADC DEL VELO DEL SECRETO; CUANTOS NO-
FUERON LOS INVESTIGADORES QUE, ACUSADOS DE BRUJERIA ENCON-
TRARON LA MUERTE EN LA HOGUERA. EN LA ACTUALIDAD YA CASI-

TODO SE PUEDE CREER Y EXPLICAR. LA VELOCIDAD DEL DESARRO-
LLO VA EN AUMENTO.




TRANSCURRIERON MUCHOS DECENIOS ANTES DE QUE SE IMPUSIERA -
LA MAQUINA DE VAPOR. Pocos ANOS BASTARON, EN CAMB10, PARA
LA CAMPANA VICTORIOSA DE LA TELEVISION Y LAS COMPUTADORAS.,
DE LA TECNICA ESPACIAL Y DE LOS AVIOMES A REACCION; DEL --
TRANSISTOR Y DEL LASER,

EL NOMERO DE REVOLUCIONES EN TODOS LOS TERRENOS ES TAN GRAN
DE QUE YA NO PODEMOS ABARCARLO. EL HOMBRE ES CURIOSO POR -
NATURALEZA. NO SE CONFORMA CON SABER LO QUE SABE, SINO QUE
QUIERE IR MAS ADELANTE, QUIERE SABER MAS Y MAS,

A ESTE RESPECTO HABLO PASCUAL JORDAN UNA VEZ DEL " MOVIMIEN
TO INTERIOR ALUCINANTE ACRECENTADO “, CON LO QUE LOS ACTUA-
LES PARTICIPAMOS DEL “” IRREPRIMIBLE AFAN POR LA SATISFACION
DE UN IMPULSO ESPIRITUAL QUE NOS LLENA MAS QUE A CUALQUIER -
GENERACION ANTERIOR “. ESTE IMPULSO LO PODRIAMOS LLAMAR SEN-
CILLAMENTE CURIOSIDAD,

NORBERT WIENER, PADRE DE LA CIBERNETICA, EXPRESA QUE DEBEMOS
PONER A PRUEBA UNA Y OTRA VEZ NUESTRA CAPACIDAD DE APRENDER,
DEBEMOS CULTIVAR NUESTRO PENSAMIENTO CREADOK.

VALE LA PENA LLEGAR AL FONDO DE LAS COSAS: NO SE NOS REVELAN
POR S{ SOLAS. SE PODRIA COMPARAR CON EL ICEBERG;SOLO UNA DE-
CIMA PARTE DEL ICEBERG SOBRESALE DEL AGUA. NUEVE DECIMAS QUE
DAN OCULTAS BAJO LA SUPERFICIE. AHORA BIEN, COMO VAMOS A DES
CUBRIR LO QUE NO CONOCEMOS?.

SIN EMBARGO HAY UN CAMBIC, Y ESTE SERIA EL DE LA INVESTIGACION
POR MEDIO DE ESTA SE HAN CREADO LAS COSAS EXTRAORDINARIAS QUE
NOS REODEAN Y SEGURAMENTE AUN FALTAN MUCHAS COSAS POR DELANTE
PARA DESCUBRIR,

LA INVESTIGACION ES LA FUENTE DE RIQUEZA DEL CONOCIMIENTO, YA
QUE SIN ESTA, EL CONOCIMIENTO SERIA EMPIRICO Y SIN BASES,
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EN LA ACTUALIDAD. COMO EN OTROS TANTOS CAMPOS, LA Quf -
MICA ES UNA CIENCIA QUE REQUIERE CADA VEZ MAS DE UNA MA-
YOR Y MEJOR INVESTIGACION. ES LA QUIMICA UNA DE LAS CIEN
CIAS QUE MAS INFLUENCIA TIENE EN EL DESARROLLO ACTUAL EN
MUY DIVERSAS INDUSTRIAS AST COMO LA MEDICINA, LA ALIMEN -
TICIA, LA PETROQUIMICA, Y SI NOS PONEMOS A PENSAR MAS PRO
FUNDAMENTE LLEGARTAMOS A LA CONCLUSION QUE LA QUIMICA A -

BARCA A LA MAYORIA DE LAS INDUSTRIAS QUE ACTUALMENTE ESTAN
EN DESARROLLO.

EL TRABAJO QUE SE DESARROLLO EN ESTA TESIS ABARCARA EN ES-
TE CASO, A LOS PROBLEMAS QUE SE HAN TENIDO EN EL CAMPO DE-
LA ODONTOLOGIA QUE ES LA PREVENCION DE CARIES DENTALES U -
SANDO EN LA TERAPIA UNA PASTA DENTAL FLUORADA. SE HA AVAN
ZADO ENORMEMENTE EN EL CAMPO DE LA PREVENCIGN DENTAL, SIN
EMBARGO, A PESAR DE QUE EN LOS OULTIMOS ANOS SE HAYA PROGRE
SADO EN EL CONOCIMIENTO DE LA ETIOLOGIA DE LA CARIES DENTAL
Y ENFERMEDAD PERIODONTAL, NO PODEMOS PRETENDER QUE SE HAYA
DESCUBIERTO LA VERDADERA CAUSA DE ESTAS ENFERMEDADES.

LA CARIES DENTAL ES UNA ENFERMEDAD DE LA CUAL POCAS PERSO -
NAS ESCAPAN, YA QUE MAS DEL 981 DE LA POBLACION MUNDIAL SE
. VE AFECTADA POR ELLA. LA MAS SERIA CONSECUENCIA ES, QUE LA
PREVALENCIA Y LA INCIDENCIA DE ESTA ENFERMEDAD SE INCREMEN-
TA CADA ANO. EXISTEN CALCULOS QUE MUESTRAN QUE A LOS 35 --
ANOS UNA DE CADA CINCO PERSONAS NECESITA DENTADURA POSTIZA

Y PARA LOS 55 ANOS DE EDAD, ESTOS CALCULOS DE INCREMENTAN A
UNO DE CADA DOS PERSONAS.

POR OTRO LADO, SE HA CALCULADO TAMBIEN QUE SE NECESITARIAN
CERCA DE 250,000 DENTISTAS PARA CURAR LOS PROBLEMAS DENTA -
LES ACUMULADOS EN DIEZ ANOS., TODO ESTO SUMADO AL COSTO POR

LA CURACION DENTAL, SON INDICIOS MUY OTILES PARA ENTENDER LA
SERIEDAD DEL PROBLEMA.




SE SABE QUE LA NATURALEZA DEL DETERIORO DEL DIENTE, ES EL
RESULTADO DE UN NOGMERO DE COMPLEJOS PROCES0OS QUIMICOS Y -
BACTERIOLOGICOS ASI COMO DE SU ARREGLO FISICO Y FORMA, A
DEMAS, LA NATURALEZA QUIMICA DE LOS DIENTES Y DE LA SALIWA
SON FACTORES IMPORTANTES EN LA CAUSA Y EN EL CONTROL DE -
LA CARIES DENTAL. CON ESTA VARIEDAD DE MECANISMOS COM--
PLEJOS OPERANDO PARA CAUSAR LAS CAVIDADES, LOS METODOS PA
RA CONTROLAR LA ENFERMEDAD NO PUEDEN SER SENCILLOS.

PARA AYUDARNOS A ENTENDER LOS FACTORES MAS IMPORTANTES RES
PONSABLES DE ESTE PROCESO TENEMOS:

1.- PRESENCIA EN LA BOCA DE BACTERIAS APROPIADAS (LAC--
TOBACILOS),

2,- UN SUBSTRATO DE UN PRODUCTO ALIMENTICIO.
3.~ UN PUNTO VULNERABLE DEL DIENTE.

EL EXAMEN BACTERIOLOGICO DEMOSTRG QUE NO SE FORMA CARIES SI
SE INHIBE TOTALMENTE EL DESARROLLO DE BACTERIAS EN LA BOCA.

EN CUANTO A LA PRESENCIA DE UN RESIDUO ALIMENTICIO SOBRE LOS
DIENTES, SE ENCONTRO QUE SON LOS HIDRATOS DE CARBONC LOS QUE
MAS INFLUYEN EN LA FORMACION DE LA CARIES; YA QUE ESTOS PUE-
DEN SERVIR COMDO SUBSTRATOS DE LOS MICROORGANISMOS PRESENTES
EN LA BOCA, TRANSFORMANDOLOS EN ACIDOS ORGANICOS SENCILLOS.

PRINCIPALMENTE EN ACIDO LACTICO QUE ATACA EL ESMALTE DE LOS
DIENTES.

DEBIDO A ESTO DESDE EL PRINCIPIO SE HA QUERIDO CONTROLAR LA
CARIES DENTAL VARIANDO LA ALIMENTACION ELIMINANDO O MODIFI -
CANDO LAS BACTERIAS PRESENTES EN LA CAVIDAD ORAL, SIN EMBAR-
€0, NN SE HA TENIDO EXITO PUESTO QUE ES IMPOSIBLE CAMBIAR TO
TALMENTE LOS HABITOS ALIMENTICIOS DE UNA POBLACION.




DE ACUERDO A ESTO, SE HAN ESTABLECIDO PROGRAMS PARA EL CON
TROL DE LAS CARIES, QUE HAN ,RESULTADO ALTAMENTE EFECTIVOS-
Y PRACTICOS Y QUE INCLUYEN;:
1.- UN DIAGNOSTICO APROPIADO O PREVENCION,
2.- UN TRATAMIENTO ADECUADO POR MEDIO DEL USO TOGPICO
DE SALES FLUORADAS.
3.- UNA EDUCACION DE HIGIENE BUCAL DENTAL QUE INCLUYA
TECNICA ADECUADA DEL CEPILLADO Y EL EMPLEQ REGULAR
DE PASTAS FLUORADAS, Y
4.- PROGRAMAS DE FLUORACION DE AGUAS POTABLES PARA ASE-
GURAR UNA DOSIFICACION REGULADA DE FLUOR, QUE SE HA
ENCONTRADD ES UN EXCELENTE AUXILIAR EN LA PREVENCION
DE LAS CARIES DENTALES. REDUCIENDOLA HASTA EN UN S50Z

EL ESMALTE QUE RODEA AL DIENTE SE COMPONE DE UNA FORMA CRIS-

LOS IONES HIDROXILO EN LA APATITA PUEDEN SUBSTITUIRSE MAS O
MENOS CUANTITATIVAMENTE POR IONES DE FLUOR, MEDIANTE LO CUAL
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SE AUMENTA LA DUREZA DEL ESMALTE Y SU SOLUBILIDAD EN GRAN --
PARTE .

FISIOLOGIA DE LOS FLUORUROS.- SOLUCIONES DE FLUOR O EN FORMA
_DE SALES, LAS CUALES SON DE SOLUBILIDAD RAPIDA, SON ABSORBI-

DAS CASI COMPLETAMENTE POR EL APARATO GASTRO-INTESTINAL. CUAN
DO SE INGIERE EL FLUOR EN FORMA SOGLIDA, NO VA A SER ABSORBIDO
TAN FACILMENTE COMO EN UNA SOLUCION; LA PRESENCIA DE COMPUES-

TOS DE CALCIO, TALES COMO LOS EXISTENTES EN LA LECHE, PUEDEN

DIFICULTAR LA ABSORCION DE GRANDES CANTIDADES DE FLUOR INGE--
RIDO, (PERO BAJO CONDICIONES NORMALES ESTOS AGENTES TIENEN --
PROBABLEMENTE UN PEQUENO EFECTO EN LA ABSORCION DE LOS NIVE -

LES BAJOS DE FLUOR ENCONTRADOS EN AGUA PARA TOMAR).

DURANTE Y DESPUES DE SU ABSORCION EN PEQUENAS CANTIDADES, EL
FLUOR ES EN PARTE EXCRETADO RAPIDAMENTE POR LOS RINONES. POR

-




OTRA PARTE ES ALMACENADC EN HUESO O EN DIENTE EN DESARRO- -
LLO. MIENTRAS LA INGESTION AUMENTE, LA ABSORCION TAMBIEN -
AUMENTA. SIN EMBARGO, EL GRADO DE DEPOSICION EN EL HUESO -
AUMENTA $OLO MUY LIGERAMENTE DEBIDO AL MAYOR GRADO DE SECRE
CION DEL FLUOR, A MEDIDA QUE LA INGESTION DECRECE, LA AB--
SORCION Y SECRECION DISMINUYE DE MODO QUE LA DEPOSICION EN
EL HUESO SE ESTABILIZA A UN NIVEL LIGERAMENTE BAJC. CUANDO
LA ABSORCION DISMINUYE MUCHO, VA A HABER TAMBIEN UN DESCEN-
SO TANTO DE LA SECRECION URINARIA COMO LA DEPOSICION DEL --
FLUOR EN LOS TEJIDOS OSEOS. MIENTRAS DISMINUYA EL NIVEL --
DEL FLUOR EN LA SANGRE, PUEDE HABER UNA REABSORCION PARCIAL
DEL FLUOR ALMACENADO EN EL HUESO. Asf, DE ESTE MODO, DEN -
TRO DE LOS LIMITES FISIOLOGICOS, EXISTE UN MECANISMO EFEC -
TIVO PARA MANTENER A UN NIVEL BAJO DE FLUOR DENTRO DEL AM -
BIENTE INTERNO DEL CUERPO., LA SECUENCIA DE AULMACENAJE-MOVL
LIZACION DEL FLUOR EN LOS TEJIDOS DEL ESQUELETO PUEDEN SER
DE PROVECHO PARA PROVEER UN ABASTECIMIENTO MAS CONSTANTE DEL
FLUOR PARA EL DESARROLLO DE LOS DIENTES.

LoS TEJIDOS ESQUELETICOS TIENEN UNA GRAN CAPACIDAD PARA AL-
MACENAR EL ION FLUOR, ESTE ION TIENE LA CAPACIDAD DE REEM-
PLAZAR IONES HIDROXILC ( Y TAL VEZ IONES CARBONATO ) EN LA
SUPERFICIE DE CRISTAL DE APATITA EN HUESO Y DE SUSTITUIRLOS
EN LA FORMACION DE HUESC NUEVO,

Los DIENTES, DEBIDO A SU PEQUENA MASA, STRVEN SOLAMENTE CO-
MC PEQUENOS SITIOS DE ALMACENAMIENTO DE FLUORUROS RETEMIDOS.
TAMBIEN PARECE SER QUE LA DEPOSICION DE FLUOR EN DIENTES NO
ESTA PROPENSA A UNA WOTABLE REABSORCION. LA MAS ALTA CON -
CENTRACION DEL FLUOR EN EL ESMALTE SE ENCUENTRA EN LA SUPER
FICIE MAS EXTERNA., LA DEPOSICION DEL FLUOR CONTINOA EN ESE
"LUGAR DURANTE EL PERIODO PREERUPTIVO DESPUES DE QUE LA CAL-
CIFICACION ESTA COMPLETA Y TAMBIEN PODRA OCURRIR DESPUES DE
LA ERUPCIGN PERO A UN GRADO MENOR,




LA FLUORESIS DENTAL ES LA MEJOR SENAL DE UN AUMENTO EN LA
INGESTION DE FLUORUROS. MIENTRAS AUMENTA LA INGESTION DE
FLUORUROS A TRAVES DEL AGUA POTABLE PARA TOMAR Y QUE CON-
TENGAN NIVELES ALTOS DE FLUOR, SE PQDRAN OBSERVAR AREAS -
DE ESMALTE CON MARCAS CARACTERISTICAS DE HIPOCALCIFACION

E HIPOPLACIA ( ESTOS TERMINOS FUERON DEFINIDOS POR - - --
KRONFELD Y SHOW ), LA FLUORESIS DENTAL SE PRODUCE SOLA -

i i

MENTE CUANDO HAY UNA EXCESIVA INGESTION DE FLUOR DURANTE
EL PERIODO DE DESARROLLO DE LOS DIENTES.

LOS NIVELES DE FLUORUROS CONTROLADOS EM AGUA, SON TAN BA-
JOS QUE NO PUEDE HABER PELIGRO DE QUE SE INGIERAN CANTIDA
DES MUY TOXICAS DEL ION FLUOR EN AGUA FLUORADA. SIN EM -
BARGO, PREPARACIONES MUY CONCENTRADAS DE FLUOR, SON OBJE-
TO DE GRAN INTERES Y ATENCION, DEBIDO AL PELIGRO QUE PC--
DRIAN REPRESENTAR., LA DOSIS ORAL DEL FLUORURO DE SODIO -
QUE PUEDIERA SER LETAL PARA EL ADULYO, HA SIDO ESTIMADO -
EN APROXIMADAMENTE 5.1 GR.. CANTIDADES MENORES PUEDEN --

CAUSAR ENVENENAMIENTO ACCIDENTAL Y EN NIMOS PEQUENOS HASTA
LA MUERTE.

ACTUALMENTE, SE SABE QUE CUANDO UN HOMBRE RECIBE UNA DO -
SIS DE 2 A 8 MG, DE FLUOR DURANTE UN PERIODO LARGO DE TIEM
PO, EL FLUOR QUE NO SE DEPOSITA EN LOS TEJIDOS CALCIFICA -
DOS, COMO MENCIONE ANTERIORMENTE, SON EXCRETADOS POR LA O-
RINA OCASIONANDO UNA NEFRITIS AGUDA, DE LA CUAL HAY UNA PE
CUPERACION REGENERATIVA S1 EL PACIENTE SOBREVIVE.

EL FLUORURO TAMBIEN PRESENTA OTROS EFECTOS TOXICOS SOBRE
DIFERENTES ORGANOS TALES COMO EL SISTEMA CARDIOVASCULAR,
GASTROINTESTINAL Y RESPIRATORIO.,

EL PROBLEMA TAN GRANDE QUE PRESENTA LA CARIES DENTAL POR

UN LADO Y POR EL OTRO LA NECESIDAD DE CONTROLAR EFECTIVA
MENTE EL FLUOR, TANTO EN AGUAS POTABLES, COMO EN PREPARA
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DOS FARMACEUTICOS DE USO DENTAL E INCLUSO EN ALIMENTOS, -
NOS HA MOTIVADO A DESARROLLAR ESTE TRABAJO SIENDO UNO DE-
£0S OBJETIVOS PRINCIPALES SELECCIONAR UN METODO ANALITI-
CO ESPECIFICO Y RAPIDO QUE NOS PERMITA MEDIR LA CANTIDAD
EXACTA DEL FLUOR { PARA EVITAR NIVELES SANGUINEOS TOXICOS),
EN PASTAS DENTALES QUE ES UN PRODUCTO DE USO POPULAR QUE HA
RESULTADO MUY EFECTIVO EN LA PREVENCION Y EL TRATAMIENTO DE

LA CARIES DENTAL.

UNA PASTA DENTAL, ES LA MEZCLA DE PRODUCTOS QUIMICOS QUE --

PUEDEN O NO POSEER PROPIEDADES MEDICINALES Y QUE SE DESTINA

A LA LIMPIEZA DE LOS DIENTES Y ENCIAS., SE PRESENTA COMO UNA
PASTA DE ASPECTO UNIFORME Y HOMOGENEO QUE APLICADO SIN DILU-
IR A LA ENCIA Y MUCOSA BUCAL, POR UN LAPSO DE POR LO MENOS -
DOS MINUTOS DEBE DE SER INOCUO,

LoS PRODUCTOS MENCIONADOS A CONTINUACIGN SON CONSIDERADOS --
COMPONENTES EN DENTRIFICOS CONVENCIONALES:

1.- SUSTANCIAS ABRASIVAS Y PULIDORAS,
2.- LIMPIADORAS

3.~ GELIFICANTES

lj,- AROMAS

5.- [EDULCORANTES

6.~ CONSERVADORES

/.- Agua

LOoS ABRASIVOS DEBEN DE LIMPIAR EL ESMALTE DE LOS DIENTES DE

DEPOSICIONES O DE SARRO DENTARIO, PERC EN CAMBIO NO DEBERAN E-
LIMINAR PARTE DE LA DENTINA PUES SI SE RASPA QUEDA DESCUBIERTA
LA SUPERFICIE DEL DIENTE Y SE FACILITA LA ENTRADA DE BACTERIAS

Y LA DESTRUCCION DEL DIENTE,

ADEMAS, NINGUNA DE LAS SUSTANCIAS KENRCIONADAS ARRIBA DEBERA -~
REACCIONAR CON FLUOSALES,



ENTRE LAS SUSTANCIAS ABRASIVAS MAS COMUNMENTE EMPLEADAS,
TENEMOS METAFOSFATO DE SODIO INSOLUBLES,PIROFOSFATO DE
CALCIO; FORMAN EL 40% DE LA PASTA,

LAS SUSTANCIAS LIMP1ADORAS O AGENTES ESPUMANTES, APARTE

DE DAR UNA BUENA IMAGEN A LA PASTA EN EL CEPILLADO, AYUDAN

A LA LIMPIEZA AL REDUCIR LA TENSION SUPERFICIAL Y SUSPEN--

DIENDO LOS POLVOS, Y DAN ADEMAS, UNA ACCION ANTIMICROBIANA.
LAS MAS COMUNES SON LAURILSULFATC DE SODIO, LAURIL SARCOCI-
NATO DE SDIO; SE EMPLEAN EN CONCENTRACIONES DE 10 AL 15%.

LAS GOMAS AYUDAN A MEZCLAR TODOS LOS INGREDIENTES DE LA PAS
TA Y DAN LA CONSISTENCIA Y TEXTURA DE LA MISMA, LAs MAs u-
SUALES EN LA FABRICACIGN DE ESTOS PRODUCTOS, SON CARBOXIME
TILCELULOSA SODICA Y CARRAGENINA.

LOS HUMECTANTES SE INCLUYEN PARA MANTENER LA CONSISTENCIA Y

SUAVIDAD DE LAS PASTAS, LOS MAS COMUNES SON GLICERINA Y SOR
BITOL.

Por ULTIMO, LOS ADITIVOS ESPECIALES CONTRIBUYEN A OBTEWNER E
FECTOS TERAPEUTICOS U OTRAS CARACTERISITICAS QUE VARIAN DE
ACUERDO AL TIPO DE PRODUCTO QUE SE DESEE OBTENER.

EL PROCESO DE MANUFACTURA DE LAS PASTAS DENTALES INCLUYE E-
SENCIALMENTE UNA OPERACION DE MEZCLADG, SIN EMBARGO, LA CA-

LIDAD DEL PRODUCTO FINAL DEPENDE DE MUCHOS DETALLES DE SU -
PROCESO,

EL METODO GENERAL DE MANUFACTURA DE LAS PASTAS DENTALES ES.

MEZCLAR LOS LIQUIDOS NO ACUOSOS Y LOS INGREDIENTES SOLUBLES,
JUNTO CON LAS GOMAS HASTA FORMAR UNA MASA HOMOGENEA. APARTE
SE MEZCLAN LOS POLVOS SECOS CON EL AGUA HASTA FORMAR UNA MA-
SA SUAVE, POSTERIORMENTE ESTAS DOS MASAS SON MEZCLADAS JUN-
TAS, CALENTANDO HASTA UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE 82°C PARA-




HIDRATAR LAS GOMAS. DESPUES DE ENFRIAR ESTA MEZCLA, SE ADICIO -
NA EL AGENTE ESPUMANTE Y LOS ADITIVOS ESPECIALES. POR -
OLTIMC, SE PROCEDE A LA ELIMINACION DE LA ESPUMA Y - -
AIRE ENGLOBADO POR MEDIQ DE VACIO.

LA FABRICACION DE UNA PASTA DENTIFRICA QUE DEBE DE PERMA
NECER ESTABLE DURANTE UN TIEMPO PROLONGADO DE ALMACENAJE
ES MAS DIFfCIL QUE LA MAYORTA DE LOS COSMETICOS, YA QUE
DIFERENCIAS MINIMAS EN LAS SUBSTANCIAS BASICAS PUEDEN O-
CASIONAR GRAVES DETERIOROS Y MODIFICACIONES DE LAS PRO -
PIEDADES FISICAS DE LA PASTA.

PARA EFECTUAR EL PRESENTE TRABAJO, SE USG COMO FUENTE DE
FLUORURO EN LA PASTA, EL I'ONOFLUORUROFOSFATO DE SoDIO, -
( MFP ), YA QUE EN ESTUDIOS RECIENTES SE COMPROBO QUE
ESTE PRODUCTO ES MAS ESTABLE QUE OTRAS FLUOROSALES COMER
CIALES TALES COMO EL FLUORURO ESTANCSO, ADEMAS POR VARIOS
DATOS CLINICOS HA SIDO CLASIFICADO COMO AGENTE TERAPEUTH
CO POR DIFERENTES ASOCIASIONES DENTALES,

PARA LLEVAR A CABO EL TRABAJO MENCIONADO, SE FABRICARON-
DOS MEZCLAS DE PASTA DENTAL CON FLUORURC, CON UNA VARIA-
CION EN LA CONCENTRACION DE FLUOR DE + 10X SOBRE EL VA--
‘1L.OR TEGRICO, EFECTUANDOSE VARIAS DETERMINACIONES CON CA-
DA MEZCLA Y METODO ANALITICO,

SE APLICO UN ESTUDIO ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS OBTE-
NIDOS PARA DETERMINAR LA DESVIACION ESTANDAR Y EL COEFI-
CIENTE DE VARIACION PARA CADA METODO.

Y POR (OLTIMO, SE DETERMINARA LA LINEARIDAD DE LOS METO -
DOS ANALITICOS COMPARADOS, CORRIENDO MUESTRAS DE CONCEN-

TRACIONES MINIMAS DE FLUOR GRAFICANDO POSTERIORMENTE LOS
RESULTADOS OBTENIDOS.



EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD AL CUAL FUERON SOMETIDAS LAS
PASTAS DENTALES, SE H1ZO CON EL OBJETO DE PODER ASEGURAR
SU EFECTIVIDAD TERAPEGTICA, TOMANDO COMO REFERENCIA POSL
BLES CAMBIOS Y ALTERACIONES EN EL CONTENIDO DE FLUOR Y
COMPARANDOLA A SU VEZ CON UNA PASTA DENTAL SIN FLUORURO,
PARA PODER DETERMINAR SI DICHOS CAMBIOS SON PROVOCADOS -
POR LAS CONDICIONES DE ALMACENAJE, O SEAN ALTERACIONES -
FISICO-QUIMICAS DEL PRODUCTO. AL HABLAR DE ESTABILIDAD
FISICOQUIMICA DE UN PRODUCTO, SE CONSIDERA CON QUE RAPI-
DEZ UNA SUSTANCIA ES DEGRADADA BAJO DIFERENTES CONDICIO
NES DE PH, FUERZA IONICA, TEMPERATURA, LUZ, ETC..

EL ESTUDIO DE LAS VELOCIDADES DE DESCOMPOSICION, NOS DA
UNA IDEA DE CUANTO TIEMPO LOS PRODUCTOS FARMACE(TICOS

PUEDEN SER ALMACENADOS ANTES DE USARLOS, Y DURANTE SU U-
S0, POR OTRO LADO, NOS PREVEE DE POSIBLES INCOMPATIBILI-

DADES PRODUCIDAS POR LAS MEZCLAS EN LAS DIFERENTES FORMY
LACIONES.

A LOS RESULTADOS DE ESTABILIDAD OBTENIDOS SE LES APLICO

LA ECUACION DE ARRHENIUS, PARA TRATAR DE ESTABLECER LA
VIDA MEDIA DEL PRODUCTO.




- CAPITULO I

PARTE  EXPERIMENTAL

1.- ESPECTROFOTOMETRO BECKMAN DBG
2.- CROMATOGRAFO DE GASES HEWLETT PACKARD MOD.5830-A,
CON DETECTOR DE 10NIZACION DE FLAMA,

3.- COLUMNA DE VIDRIO DE 6 PIES/3 MM , DE DIAMETRO
INTERNO, EMPACADA CON €% DE OV_1 SOBRE CHROMOSORB
WAW Y DMCS, MALLAJVE 60/80,

4.- CILINDRO DE NITROGENO CON REGULANOR DE PRESION,

5.- CILINDRO DE HIDROGENG CON REGULADOR DE PRESION.

6.- BALAMZA ANALITICA SAUTER TuP. 414,

7.- CILINDRO DE AIRE CON REGULADOR DE PRESION.

8.- POTENCIOMETRO METROHM HERISAU.

9.~ DESECADOR DE VIDRIO,

10.- CRONOMETRO HANHART,
11.- HORNOS KINET ( REGULADOS A DIFERENTES TEMPERATURAS).
12.- TuBOS DE CENTRIFUGA DE 50 MLS. DE CAPACIDAD.
153.- CENTRIFUGA FISHER SCIENTIFIC.
14.- BaROS FARIA,
15.- ENGARGOLADOR MANUAL,
16.- PARRILLA TERMOREGULABLE.
17.- JERINGA DE INSULINA,
18.- KICROJERINGA HAMILTON.

19.~ FRASCOS VIALES DE 10 mLS., CON TAPON DE HULE Y RETAPA,
20,- HIGROMETRO AIRGUIDE INSTRUMENT.

-13-



21.- PATRAZ DE DESTILACION DE 1.0 LT. DE CAPACIDAD.
22.- REFRIGERANTE DE AGUA,

23.- MATRACES VOLUMETRICOS DE 250 MLS. DE CAPACIDAD.
24, - PATRACES VOLUMETRICOS DE 100 MLS. DE CAPACLDAD,
25.- MATRACES VOLUMETRICOS DE 50 MLS., DE CAPACIDAD.
26.~ PIPETAS VOLUMETRICAS DE 20 MLS. DE CAPACIDAD,
27.- PIPETAS VOLUMETRICAS DE 1 MLS. DE CAPACIDAD.
28.- PIPETAS GRADUADAS DE 5 MLS.

29.- TERMOMETRO ( -20 A + 200°C ).

30.- EQuIPO PARA DETERMINACION DE CONSISTENCIA,

31.- BURETA AUTOMATICA KARL FISHER,

22.- BURETA DE 50 MLS. CON LLAVE DE TEFLON.

METODGS

METODO ESPECTROFOTOMETRICO:

REACTIVOS:

A)

B)

SOLUCION DE ROJO ALIZARINA: SE DISUELVEN EXACTA-
MENTE 0.750 GR. DE ALIZARIN MONOSULFONATO DE $SODIO
( ROJO DE ALIZARINA ) EN SUFICIENTE AGUA DESTILADA
PARA HACER UN LITRO. SI ES NECESARIO FILTRAR LA

SOLUCION A TRAVES DE PAPEL WHATMAN No. 41 0 EQuiva
LENTE.

SoLuciON ACIDA DE CIRCONIO: SE DISUELVE EXACATAMEN
TE 0.354 6RS. DE OXICLORURO DE CIRCONIO OCTAHIDRA
TADO, EN APROXIMADAMENTE 700 MLS, DE AGUA DESTILA-

DA. AGREGAR LENTAMENTE CON AGITACION CONSTANTE --
- M -




33 .3 MLS. DE ACIDO SULFURICO CONCENTRADO; ENFRIAR
A TEMPERATURA AMBIENTE Y DILUIR A UN LITRO CON --
AGUA DESTILADA. USAR EL REACTIVO DESPUES DE UNA
HORA DE HABERLO PREPARADO.

¢) SoLucI6N PATRON DE FLUORURO DE Sopi10: DISOLVER -
EXACTAMENTE 221 MGS. DE FLUORURO DE SODIO EN AGUA
DESTILADA Y DILUIR A 1 LT,

D) SOLUCIGN ESTANDARD DE TRABAJC: TOMAR 10 MLS. DE LA
SOLUCION PATRON A UN MATRAZ VOLUMETRICO DE 100 mLs.
Y DILUIR A VOLOMEN CON AGUA DESTILADA.
CADA ML. EQUIVALE A 10 MCGS. DE FLUORURO.

PROCEDINMIENTO

SE PESAN + 2.5 GR. DE PASTA DENTAL EH UN MATRAZ DE DESTILA
CION DE 1 LT, CONTENIENDO 250 MLS., DE AGUA DESTILADA Y -
200 MLS. DE ACIDO SULFORICO CONCENTRADO, ASI COMO VARIAS
PERLAS DE VIDRIO; CONECTARLE UN CONDENSADOR DE AGUA FRIA
Y VERIFICAR CUALQUIER PROBABLE FUGA EN EL SISTEMA.

EL MATRAZ DEBE ESTAR EQUIPADO CON UN TERMOMETRO, EL CUAL
PENTRA EN EL LIQUIDO PARA TENER UN CONTROL. EXACTO DE LA
TEMPERATURA.,

SE RECIBE LA FRACCION QUE DESTILA A 140°C EX VARIOS MLS.
DE AGUA DESTILADA CONTENIDOS EN UN MATRAZ VOLUMETRICO DE
250 MLS, DE CAPACIDAD; DESTILAR  ALREDEDOR DE 200 MLS,
Y DILUIR A VOLOMEN CON AGUA DESTILADA,

TomaR 20 MLS. DE ESTA SOLUCION Y 20 mMLS. DE LA soLuc16n
ESTANDARD DE TRABAJO EN MATRACES VOLUMETRICOS DE 100 mLS.




ADICIONAR A CADA UNO DE LOS MATRACES 5 MLS. DE SOLUCION
ROJO DE ALIZARINA Y SMLS. DE SOLUCION ACIDA DE CIRCONiO,
LLEVAR A VOLGMEN CON AGUA DESTILADA Y MEZCLAR.

DEJAR EN REPOSO DURANTE 60 MIN. Y DETERMINAR SU ABSORBAN-
CIA A 550 NM. EN UN ESPECTROFOTOMETRO ADECUADO,

CALCULOS:

D.0 KA. MGS. F/20ML 250
*F X X x 100

D.0 Sw. GR.DE Mra. 20

METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES:

ESTE METODO SE BASA EN LA FORMACION DE UN DERIVADO VOLATIL

DE FLUOROSILANO Y SU EXTRACCION EN UN SOLVENTE ADECUADO CON
TENIENDO UN ESTANDARD INTERNO Y QUE ES ANALIZADO POSTERIOR-
MENTE POR CROMATOGRAFIA DE GASES.

Los IONES FLUORURO, TANTO LOS LIBRES COMO LOS OBTENIDOS POR
HIDROLISIS DE MONOFLUOROFOSFATO DE SODIO FUERON CONVERTIDOS
A TRIMETILFLUOROSILANO,

+
(CHg)gstCL +F___ " (oigpgsi Fec”

EL TRIMETILFLUOROSILANG AS{ FORMADO ES EXTRAIDO EN EL BEN-
CENO CONTENIENDO N-PENTANC COMO ESTANDARD INTERNO.

REACTIVOS:

A) SOLUCION ESTANDARD INTERNO: PESAR CUIDADOSAMENTE
CERCA DE 75 MGS. DE N-PENTANO EN UN MATRAZ vOLU-
METRICO DE 50 MLS. Y LLEVAR A VOLOMEN CON BENCENO.
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B) SoLuUCiON ESTANDARD DE NAF: SE PESA CUIDADOSA-
MENTE UNA CANTIDAD ADECUADA DE FLUORURO DE SODIO
EN UN MATRAZ VOLUMETRICO DE 100 MLS. PARA TENER
UNA CONCENTRACION FINAL DE APROXIMADAMENTE - - -
0.4525 MGS, DE FLUOR/ML. DE SOLUCION,

C) SOLUCION MUESTRA: SE PESAN CUIDADOSAMENTE CERCA
DE 10 GR. DE PASTA DENTAL ( EQUIVALENTE A 10 MGS.
DE FLUOR) EN UN VASO DE 100 MLS., SE ADICIONAN --
20 MLS. DE AGUA DESTILADA Y SE DISPERSA LA MUES -
TRA ADECUADAMENTE; SE TRANSFIERE CUANTITATIVAMEN-
TE A UN MATRAZ VOLIMETRICO DE 50 ML. LAVANDO EL
VASO CON VARIAS PORCIONES DE AGUA DESTILADA. DiI-
LUIR A VOLUMEN CON AGUA Y MEZCLAR., SE CENTRIFUGA
UNA PORCION DE ESTA SOLUCIGN DURANTE 30 MIN, A -
5,000 RPM USANDO EL SOBRENADANTE CLARO PARA EL PRQ
CEDIMIENTO.,

PROCEDIMIENTO:

SE TOMA 1 ML. DE LIQUIDO SOBRENADANTE A UN FRASCO VIAL DE
10 ML.., ADICIONAR 0.2 ML.S. DE ACIDO CLORHIDRICO CONCEN-
TRADO, TAPAR Y CALENTAR POR INMERSION EN UN BANO DE AGUA
HIRVIENDO POR 1 MIN, SE MEZCLA EL CONTENIDO POR 2 MIN. Y
SE ENFRIA CON AGUA CORRIENTE., SE ADICIONA 0.2 MLS. DE --
REACTIVO DE TRIMETILCLOROCILANO USANDG UNA JERIGA DE INSY
LINA, SE MEZCLA POR AGITACION Y SE DEJA REPOSAR POR 15 MIN,

SE COLOCA EN EL VIAL DEL PROBLEMA 1 ML. DE ESTANDARD INTER
NO, SE MEZCLA POR AGITACION DURANTE DOS MINUTOS Y SE DEJAN
SEPARAR LAS FASES INYECTANDOSE IMCL. DE LA FASE ORGANICA--
AL CROMATOGRAFO DE GASES.

ESTE MISMO PROCEDIMIENTO SE HACE CON LA SOLUCION ESTANDARD -




DE FLUORURO DE SOD10, PARA OBTENER RESPUESTA CORRESPON-
DIENTE PARA CADA CASO.

LAS CONDICIONES DE TRABAJO FUERON LAS SIGUIENTES:

CoLUMNA: COLUMNA DE VIDRIO DE 6 PIES / 3 MM. DE DIAMETRO
INTERNO, EMPACADA CON 6% DE QOV-1 SOBRE CHROMOSORB W, TRA-

TADA CON LAVADOS ACIDOS DE DIMETILCLOROSILANG Y DE MALLA-
JE 60 / 80.

TEMPERATURA DE LA COLUMNA: 60°C.

TEMPERATURA DEL DETECTOR: 250°C.

TEMPERATURA DEL INYECTOR: 200°C.

DETECTOR: IONIZACION DE FLAMA,

ATENUACION: 1,000 x 4

VOLOMEN DE INYECCION: 1.0 MCL.

FLUJO DE GAS ACARREADOR ( N2 ): 7.0 MLs, / MIN,

TIEMPOS DE RETENCION APROXIMADO:
A) TRIMETILFLUOROSILANO ( TMFS): 0.65 MIN.
B) N-Pentano: 0.8 MIN,

CALCULOS:

2 DE FLUORURO SOLUBLE ToTAaL= A x € x 1 x 100

AP T

: AREA DEL TMFS DE LA PASTA,
: AREA DEL N-PENTANO DE LA PASTA.

GRS, DE N-PENTANO EN 50 MLS DE LA SOLUCION DE
EST ARD INTERNO.

T: 6RS. DE PASTA EN 50 MLS,
K: FACTOR DE RESPUESTA.



ESTuUDIO DE ESTABILIDAD Y COMPATIBILIDAD:

SE SOMET16, AST MISMO, A LAS PASTAS A ESTABILIDAD ACELE
RADA, PARA DETERMINAR UN ESTIMADO PRELIMINAR DE LA VIDA
MEDIA, BASADO EN LOS RESULTADOS OBTENIDOS A ELEVADAS TEM
PERATURAS. SE HIZO ESTE ESTUDIO PARA DETERMINAR EL COM-
PORTAMIENTO DEL FLUOR EN FORMULACIONES DE PASTAS Y PARA
OBTENER MAYOR INFORMACION SOBRE SU NATURALEZA FISICA Y -
QuIMicA. CON BSTE ESTUDIO SE PUEDE DETERMINAR SI ESTA --
PASTA PUEDE O NO MANTENER SU EFECTIVIDAD TERAPEUTICA ----
( EFECTO ANTICARIES ), EN BASE AL FLUORURO ENCONTRADO EN
LOS DIFERENTES TIEMPOS DE ESTABILIDAD, AS[ COMO LA APARIEN
CIA DE LA PASTA DURANTE ESTE PERTOBS DE VIDA,

SE HIZO EL ESTUDID CON UNA PASTA FORMULADA IGUAL PERO SIN
FLUORURO, PARA TENER UN PATRON DE COMPARACION CONTRA LA
PASTA CON FLORURO Y AS! PODER EVALUAR COM MAYOR EXACTITUD -

LOS POSIBLES CAMBIOS O ALTERACIONES QUE PUEDA SUFRIR NUES-
TRA FORMULACION,

A CONTINUACION, SE PONDRAN LOS TIEMPOS Y LAS TEMPERATURAS
A LAS QUE FUERON SOMETIDAS LAS PASTAS { PASTA CON FLUORU-
RO Y PASTA SIN FLUGRURO ):

TEMPERATURA * C TIEMPO MESES
T. A. X X X X X
4°C X X X X X
37°C X X X X
45°C X X X X
60°C X X X X
60°C (Y 90% DE HUME- ANALIZADOS CADA SEMANA
DAD RELATIVA

DURANTE UN MES,
l 2 3 6 12 (meses).




EL MATERIAL DE EMPAQUE USADO PARA ACONDICIONAR LAS PAS-
TAS FUE LA SIGUIENTE:

A)

B)

TuUBOS DE ALUMINIO TRATADOS CON ESTEARATO DE CAL-
Ci10 ( ESTOS FUERON ANALIZADOS PREVIAMENTE PARA

TALES).

TAPA DE PLASTICO CONVENCIONAL USADA EN PASTAS DEN
TALES.

COMO ES SABIDO, EN LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD, LAS MUES-
TRAS ALMACENADAS A 4°C SON USUALMENTE EMPLEADAS COMC CON-
TROLES, PERO EN ESTE CASO SE DEBE DE TOMAR EN CUENTA LA

NATURALEZA DEL PRODUCTO Y CONTROLAR POSIBLES CAMBIOS TA -
LES COMO: CRISTALIZACION, SEPARACION, DECOLORACION, ETC..

PRUEBAS A LAS QUE SE SOMETIERON

A)

B)

c)

D)

DESCRIPCIGN Y CONDICION: CONSISTE EN LA APARIEN -
CIA GENERAL DE LA PASTA Y EL ASPECTO DEL TUBO - -
POSIBLES ATAQUES AL TUBO )}, OLOR, COLOR Y SABOR,
COMPARANDOLA CONTRA LA MUESTRA SIN FLUORURO, EN
LAS MISMAS CONDICIONES DE TRABAJO.

USANDO UN POTENCIOMETRO ADECUADO, SE HACE DE MA -
NERA DIRECTA LA DETERMINACION DEL PH,

HuMeDAD: METODO KARL FISHER,

CONSISTENCIA: PETODO FREDELL & SATTURE.- (ONSIS-
TE EN APLICAR LA PASTA SOBRE UNOS RODILLOS COLOCA
DPOS A DIFERENTES DISTANCIAS, TOMANDOSE EL VALOR
MAS ALTO DE DISTANCIA SOBRE EL CUAL LA PASTA PER-
MANECE SIN ROMPERSE DURANTE 1 MINUTO,



E)

F)

G)

H)

GRAVEDAD ESPECIFICA APARENTE: POR EL METODO
DE SOLVENTES DE DENSIDAD CONOCIDA. SE USARON
MEZCLAS DE SOLVENTES QUE VARIAN ENTRE 1.42 A
1.60, TOMANDOSE EL VALOR DE GRAVEDAD ESPECIFI-
CA APARENTE AQUEL EN EL CUAL LA PASTA QUEDE EN

LA PARTE MEDIA DEL RECIPIENTE QUE CONTENGA LA
SOLUCION,

PRUEEA DE ESPUMA: TOMANDO COMO REFERENCIA UNA

MUESTRA ESTANDARD, SE COLOCA 16R. DE PASTA EN

UN TUBO DE ENSAYO CON 10 MLS, DE AGUA, TAPAR Y

AGITAR TIEMPOS IGUALES TANTO MUESTRA STANDARD Y
SE TOMA LA LECTURA EN FORMA COMPARATIVA, DE LA ES -
UMA OBTENIDA.

CLOROFORMO (ENSAYO): PESAR UNO A DOS GRAMOS DE
PASTA DENTAL EN UN MATRAZ ERLENMEYER, SE AGREGAN
75 MLS. DE ALCOHOL Y 10 MLS. DE SOLUCION DE HI -
DROXIDO DE PoTASIO AL 10%, SE COLOCA UN REFRIGE -
RANTE DE AGUA Y SE REFLUJA DURANTE MEDIA HORA., EN
FRIAR Y ADICIONAR UNAS GOTAS DE FENOLFTALEINA Y
ACIDIFICAR CON ACIDO SULFORICO AL 10%. SE AGREGAN
5 MLS, DE SOLUCION DE CROMATO DE Potasio AL 103 v
SE TITULA CON SOLUCION DE NITRATO DE PLATA 0.1 N
HASTA UN COLOR LADRILLO. CADA ML, DE NITRATO DE
PLATA 0.1 N, EQUIVALE A 3.98 MG. DE CLOROFORMO,

FLUORURO: ( ENSAYO): SE USO EL METODC DE CROMATO-
GRAFIA DE GASES, QUE BE ACUERDO A LOS RESULTADOS
OBTENIDOS, RESULTG MAS PROPIO COMPARANDO CONTRA
EL METODO ESPECTROFOTOMETRICO YA DISCUTIDO EN HO-
JAS ANTERIORES. PARA RESPALDAR LO ANTERIORMENTE
DICHO, ES DECIR, QUE EL METODO CROMATOGRAFICO ES
MEJOR AL ESPECTROFOTOMETRICO NOS BASAMOS EN LO




SIGUIENTE:

SE HICIERON 2 LOTES PILOTO DE PASTA DENTAL CON FLUOR A
LAS CUALES SE LES HICIERON A LA PAR, A CADA LOTE, ANA-
LISIS POR CROMATOGRAFIA DE GASES Y ANALISIS POR ESPECTRO-
FOTOMETRIA, ORSERVANDOSE EN LA TABLA NO. 1 LOS RESULTADOS
DE CONCENTRACION DE FLUOR POR METODO ESPECTROFOTOMETRICO

REALIZADO EN LOTE PILOTO No 1, ASI COMO EL RESULTADO DEL-
ESTUDIO ESTADISTICO QUE SE APLICO A LOS MISMOS,

EN LA TABLA NO, 1 - A SE MUESTRAN LOS RESULTADOS DE CON--
CENTRACIGN DE FLUOR POR METODO ESPECTROFOTOMETRICO REALI-
ZADO EN LOTE PILOTO No II, AST COMO EL RESULTADO DEL ESTU
DIO ESTADISTICO QUE SE APLICO A LOS MISMOS,

EN LA TABLA No. 2 SE MUESTRAN LOS RESULTADOS DE CONCENTRA
CION DEL FLUOR POR METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES REALL
ZADO EN LOTE PILOTO No. I, ASI COMO EL RESULTADO DEL ESTU
DIO ESTADISTICO QUE SE APLICO A LOS MISMOS,

EN LA TABLA N0, 2 - A SE MUESTRAN LOS RESULTADOS DE CON--
CENTRACION DE FLUOR POR METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES
REALIZADO EN EL LOTE PILOTO No II, ASI cOMO EL RESULTADO
DEL ESTUDIO ESTADISTICO QUE SE APLICO A LOS MISMOS.

TABLA No. 1 (METODO ESPECTROFOTOMETRICO LOTE No.I)

r——— ——

DETERMINACION NO. CONCENTRACIOGN TEORICA
( 0,9025 mM6S.)

N X
1 0.9670 Mes. 0.9
2 0.9651 Mcs, 0,9314
3 0.9580 mcs. 0,9177
) 0.9097 mcs. 827
5 0.9453 Mes. 0.8935
6 0,9321 mes, 0.
6 =2.2¢3
c. V.= 2,3u4

INTERVALO DE CONFIANZA A 95X = 5,7032%




TABLA No. 1 - A { METODO ESPECTROFOTOMETRICO LOTE
-7 No. Il ).

DETERMINACION No,

N X xz
1 1.0150 mes 1.0302
2 1,0335 M6GS. 1.0681
3 1.0109 mMes. 1.0219
4 1.0253 mes., 1.0512
5 0.9895 mss, 0.9791
6 1.0073 Mas. 1.0146
6 = 31,5238
c.v.= 1,5035

INTERVALO DE CONFIANZA A 951 = 3,9176%

TABLA No, 2 (METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES

_ LOTE No. 1)
DETERMINACION NoO, ‘ CONCENTRACION TEORICA
(0,9025 mGS,)
2
N X X
1 0.9100 mGs. 0.8281
2 0.8330 mes. 0.7974
3 0.9010 meS. 0.8118
4 0.8961 MGs. 0.8029
5 0.8957 mes. 0.8022
6 0.9006 Mss. 0.8110
= 0.6016
c.v.= 0.6688

INTERVALO DE CONFIANZA A 95% = 1.5867%




TABLA No. 2 - A ( METoDO DE CROMATOGRAFIA DE GA-
SES LOTE No. II ).

DETERMINACION No.

N X X2
1 1.0000 1.0000
2 0.9876 0.9753
3 0.9937 0.9874
4 0.9869 0.9739
5 0.9891 0.9783
6 0.9804 0.9611
q = 0.66055
c. v. = 0.6675

INTERVALO DE CONFIANZA A 95% = 1.6982%

EN LAS TABLAS No. 3 A LA No. 14 SE ENCUENTRAN LOS RESULTA
DOS ENCONTRADOS EN EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD Y COMPATIBI-
LIDAD, AL CUAL FUERON SOMETIDAS LAS PASTAS DENTALES CON Y
_ SIN FLUORURO, EN ESTAS TABLAS SE PODRAN OBSERVAR LAS A -
NOMALIAS QUE PRESENTA TANTO LA PASTA CON FLUORURO COMO
LA PASTA SIN FLUORURO A LAS DIFERENTES TEMPERATURAS Y A
LOS DIFERENTES INTERVALOS DE TIEMPO A LAS CUALES FUERON

SOMETIDAS, HACIENDOLE A CADA UNA LOS CONTROLES YA MENCIO-
NADOS EN PAGINAS ANTERIORES,



TABLA No.

ALMACENADA T.A. C POR 12 MESES

3 RESULTADO DE ESTABILIDAD DE PASTA DENTAL CON FLUORURO

. PRIMER | SEGUNDO | TERCER | SEXTO o
PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL MES MES MES MES 1 ANO
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL

LIBRE DE BURBLLAS DE AIRE | CORRECTD | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO  CORRECTO | CORRECTO

Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR

CARACTERISTICO.
CONSISTENCIA 4,0A9.0 4,0 5.0 6.0 5.0 5.0 6.0
EspuMa FORMA BASTANTE ESPUMA AL

AGITARSE CON AGUA. ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
PHa B 7O0A7.4 7.5 7.0 6.6 6.9 6.90 7.01
% DE AGA 2.5 A 29.5¢ 28.38 neg |71 | zek |75 | 7%
GRAVEDAD ESPECIFICA MInpvo DE 1.47 CORRECTO | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO |CORRECTO | CCRRECTO
ENSAYD DE CLOROFORND 0.80A 12 LI e |1z ) 1w | e | oo
ENSAYO DE FLUORURO 0.07 A 0,128 00057 | OIBY | 01X | 01062 | 0104 | 0.J0BX
BPME N DEBE ENCONTRARSE ATA- ' i

SE AL TED. CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO ‘m CORRECTO




TABLA No.

4 RESULTADO DE ESTABILIDAD DE PASTA DENTAL CON FLUORURO

ALMACENADA 4°C POR 12 MESES.

PRUEBAS ESPECIFICACIONES | INICIAL | PRIMER |SEGUNDO |TERCER | SEXTO | 1 ARO
MES MES MES MES
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZIL ASPECTO LJ] ASPECTO ES-
LIBRE DE BURBUUAS DE AIRE| CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | GERAMENTE | PONJOSO LI-
Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR ESPONJOSO,| GERMENTE
CARACTERISTICOS. DECOLORADO.
CONSISTENCIA 4,0 A 9.0 4,0 4,0 6.0 5.0 5.0 5.0
ESPUWA FORMA BASTANTE ESPLMA AL
AGITARSE CON AGUA. ABNOANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE ABLNDANTH  ABUNDANTE
P4 A 5% 7.0A7.4 7.5 7.6 6.75 6.9 6.9 7.1
2 DE AGA 4,5 42051 28.3% 28.65% 2.1 2.21% 26,08% Y. X+ 4
m ESPECIFICA MIND®O DE 1,47 CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO| CORRECTO] CORRECTO
ENSAYO DE CLOROFORMD 080 A 12X 11X 1.082 1.2% 1.2 1.102 1,002
ENSAYO DE FLUORURD 0.07 A 0.12% 0.105% 0.10% 0.106% 0.106X 0.10 0.105%
BPraE :’EDEFW ATh | commecto | coRRECTo | coRRECTD | coRRECTO| coRREcTo|  comRReCTO




TABLA NO. 5 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL CON FLUORURO

ALMACENADA 37°C POR © MESES,

PRIMER | SEGUNDO | TERCER | SEXTO
PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL s SUN RCE EXT
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL PRESENTA | ASPECTO

{ IBRE DE BURBUAS DE AIRE | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTD | ASPECTO | ESPONJOSO

Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR ESPONJOSO.

CARACTERISTICOS,
CONSISTENCIA 4,0 A 9.0 4.0 7.0 8.0 80 8.0
EsPMA FORMA BASTANTE ESPLMA AL

PO CASTANTE o ABLNDANTE | ABUNDANTE ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABLNDANTE
PH A 25°C 7OAZ. 7.5 7.5 7.6 65 | 635
% DE ASA 21,5 A 29,5% 28,3412 28.45% 29.(06% 2.3 25.08X
m ESPECIFICA | Mfyivo DE 1.47 CORRECTO  CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.0A1.22 1.1 1,002 0,958 0.9%9% 0.958%
ENSAYO DE FLUORURO 0,07 A 0.1 0.105% 0.0962 0.08% 0.088X 0,07°X
BPALE NO DEBE ENCONTRARSE

N DERE ENCONTR CORRECTO | CORRECTO | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO




TABLA No. 6 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL CON FLUORURD
ALMACENADA U5°C POR © MESES

PRIMER | SEGUNDO | TERCER SEXTO
PRUEBAS ESPECIF ICACIONES INICIAL It GuN RS EXT
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL LA PASTA PRE | LIGERA SE |SEPARACION | MAS NOTORIA
LIBRE DE BURBLUAS DE AIRE | CORRECTO | SENTA ASPEC- | PARACION |Y DECOLORA | LA SEPARACION.
Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR D ESSONJOS | DE INGRE- |CION DE LA
CARACTERISTICOS, DIENTES. |PASTA.
CONSISTENCIA 4,04 9.0 4.0 7.0 8.0 9.0 9.0
Espuma FORMA BASTANTE ESPUMA AL
Pkl Ly ABUNDANTE|  ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
PH A 55°C 7.0A7.4 7.5 6.60 6.00 6.15 6.50
% DE AGUA 24,5 A 29.5% 28.3% 28.44% 77 A% 2%.0a 5.71%
mmm ESPECIFICA | mgnpwo DE 1.4 CORRECTO | CORRECTO  [CORRECTD | CORRECTO | CORECTO
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80ALZ 116X 0.061% | 0.8 | 0.21% | 0.80%
ENSAYD DE FLUORURO 0.07 A 0,122 0.105% 0,092 0.087% 0.081% 0.068%
BrraE NO DEBE ENCONTRARSE LIGERD ATA|LIGERD ATA | ALGUNCS TUBOS
ATAGUE AL TUBD, CORRECTO | CORRECTO umuﬁumuﬁ PERFORADOS,
PARTE INFE [PARTE INFE
RIOR. RIOR DEL
Lo,




TaBLA NO. 7 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL CON FLUORURO

AMACENADA BD°C POR © MESES.

PRIMER | SEGUNDO | TERCER SEXTO
PRUERAS ESPECIFICACIONES INICIAL ne cuN RS EXT
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL ASPECTO ES | ASPECTC ES-| MISMAS CON |ESTA TOTALMEN
LIBRE DE BURBUJAS DE AIRE | CORRECTO | PONJOSO DE | PONJOSO DE-| DICIONES ~ |TE DECOLORADA
Y GRUMOS CON OLOR Y SABCR LA PASTA, | COLORADA LI| QUE EL 2° |V CHICLOSA
CARACTERISTICOS, GERNVENTE - | MES,
CHICLOSO,
CONSISTENCIA 4.0 A9.0 4.0 10.0 10,0 10.0 NO SE PUDO DE
TERMINAR.
EsPusa m' mmwmesl UMA AL | ANDANTE| ABUNDANTE  ABUNDANTE! ABUNDANTE | ABUNDANTE
H A B5°C 70A7.4 7.5 5% 5.8 5% 5.00
% DE AGLA 4.5 A 8,50 28,32 Z7.0% 28.20% 26.09Z 26.152
m ESPECIFICA | mrypno DE 1.47 CORRECTO | CORRECTO| CORRECTO | CORRECTO | MAS DE 1.47
ENSAYO DE CLORDFORMD 0.80A1.22 1,162 0.5 0.1 0. 90x 0.807%
ENSAYO DE FLLIORURD 0.07 a 0,122 0.105%2 0.08% 0.086X 0.0832 0.060%
BPAQLE NO DEBE ENCONTRARSE TUBO LIGERA| TUBO LIGERA[TUBD ATACADO
ATAGE AL TURD, CORRECTO |  CORRECTO mnamz man%mv




S —_ﬂ‘

TABLA No. 8 RESULTADO DE ESTABILIDAD DE PASTA DENTAL CON FLUORURD
. ALMACENADA 60°c POR 1 MESES (90X DE HUMEDAD RELATIVA)

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA CUARTA
PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL PASTA DE AS{PASTA RESE | PASTA RESE | PASTA DURA,
LIBRE DE BURBUJAS DE AIRE | CORRECTO | PECTO LIGE-|CA Y DECO-| CA Y DECO | DECOLORADA
Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR RAMENTE ES-| LORADA CON | LORADA CON | Y CON SEPARA
CARACTERISTICOS, PONJOSA Y -| SEPARACION | SEPARACION | CION DE FASES.
CHICLOSA, |DE FASES, | DE FASES,
CONSISTENCIA 4,04 9.0 9.0 8.0 ND SE PUDO | NO SE PUDO | NO SE ADO
DETERMINAR | DETERMINAR | DETERMINAR
Espua FORMA BASTANTE ESPUMA AL FORMA POCA | NO SE PUDO | NO SE PUDD
AGITARSE CON AGUA. ABNDANTE | ABUNDANTE | popima. | DETERMINAR | DETERMINAR
PH A 25°C 7.0a7.4 7.55 6.40 6.50 6.3 N0 SE PUDO
DETERMINAR.
% DE AGA 24.5 A 29,52 28.34% Z7.68% 5.06% 5.33% 20.68%
GRAVEDAD ESPECIFICA MAS DE MAS DE MAS DE
APARENTE MINiMO DE 1.4 CORRECTO CORRECTO 1.0 1.0 ”71_57
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80 A1.2 1.163 C.80x 0,752 0.797% 0.768%
ENSAYO DE FLUORURO 0.07 A 0.12% 0.105% 0.081% _0.02& _0._05{1 o._(m
EMPACLE NO DEBE ENCONTRARSE CORRECTO TUBO INFLA | TUBD INFLA| TUBO INFLA | TUBD INFLADOD
ATAQLE AL TUBO, DO DO CON ATA| DO Y FIL- | Y ATACADD IN
. QE Enscég DE | TERIORMENTE,




TABLA No.

Q RESULTADO DE ESTABILIDAD DE PASTA DENTAL SIN FLUORURO
ALMACCNADA T.A -C POR 12 MESES.

PRIMER

SEGUNDO

PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL s o TE:ECSER s::‘go 1 AN
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZU.

LIRRE DE BURBLUAS DE AIRE | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO

Y GRIMOS CON OLOR Y SABOR

CARACTERISTIC0S,
CONSISTENCIA 4,0 A 9.0 5.0 7.0 6.0 9.0 7.0 9.0
EsPuma FORMA BASTANTE ESPUMA AL

S (O AGUA, ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE| ABUNDANTE | ABUNDANTE
PH A 25°C 7.0A7.4 7.2 7.4 75 6.6 7.5 7.3
X DE AGUA 24,5 A .57 7.7 Z7.9%% 30.95% 28.63% 28.3% 28.60%
m ESPECIFICA MINIMO DE 1.4 CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTD
ENSAYO DE CLOROFORMO 0.80AlZ 1,082 1.1% 1.172 1.0% 1,092 1.0aX
ERSAYD DE FLUGRURD NO CONTIENE MISENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE
B NO DEEE ENCONTRARSE CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO

ATAQLE AL TUBO,




TABLA No. 10 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL SIN FLUORURD
_ AMACENADA 4°c POR 12 MESES,

PRIMER

SEGUNDO

TERCER

SEXTO

ESPECIFICACIONES INICIAL MES MES MES MES 1 AN

DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL

LIBRE DE BURBLLIAS DE AIRE | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO| CORRECTO | CORRECTO

Y GRUMOS CON OLOR Y SABCR

CARACTERISTICOS,
CoNSISTECIA 1.0A8.0 8.0 6.0 8,0 9,0 8.0 8.0
Espu FORMA BASTANTE ESPUMA AL

AGITARSE CON AGUA. ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
PH A B5°C 70A7.4 7.2 7.% 7.50 7.5 7.5 7.2
% DE AGA 4.5 A 8,52 7.52% 28,34 28.70% .85 | 29.8% 28,687
m ESPECIFICA MINIMO DE 1.47 CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO| CORRECTO | CORRECTO
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80A1.2 1.03% 1.012 1.02 1067 | 1.0%2 1.07%%
ENSAYO DE FLUORURD NO CONTIENE, AUSENTE AUSENTE AUSENTE AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE
BPaE NO DEBE ENCONTRARSE

ATAGLE AL TUED. CORRECTC | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO| CORRECTO | CORRECTO




TABLA WO, 11 RESULTADO DE ESTABILIDAD DE PASTA DENTAL SIN FLUORURD
ALMACENADA 3/°C POR © MESES.

PRIMER | SEGUNDO | TERCER | SEXTO
PRUEBAS ESPECIF ICACIONES INICIAL ot SUK RCS EXT
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZWL

LIBRE DE BURBUUAS DE AIRE | CORRECTD | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO

Y GRUMOS CON OLOR Y SABOR

CARACTERISTICHS,
CONSISTENCIA 4.0A 9.0 9.0 7.0 8.0 7.0 8.0
EsPuma FORMA BASTANTE ESPLMA AL _ . _

FORMA BASTANTE ESP ABINDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
PH A 5°C 7.0a7.4 7.20 7.3 7.5 7.5 7.0
% DE AGUA 24.5 A 29.5% 7 54 23,40 29.66% 28.66% Z7 51%
GRVEIND ESPECIFICA | Miwivo pe 1.7 CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTOD
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80 A 1.22 1.03% 1.07% 1.0 1.00% 1,008
ENSAYO DE FLIORURD | No CONTIENE AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE
EMPAQLE NO DERE ENCONTRARSE

N DERE ShoomT CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO




-

TABLA No. 12 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL SIN FLUORURO

ALMACENADA.  U5°C POR © MESES

PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL P‘}“g‘sf" se:ggno TE,:‘ECSER sggo
DESCRIRCION PASTA SUAVE DE COLOR AZWL PASTA LIGE | PASTA CON - | PASTA COON | PASTA CHICLO
LIBRE DE BURBUJAS DE AIRE | CORRECTO |MENTE ES- | ASPECTO CHI | ASPECTO - | SA, DECOLORA
Y GRUMOS CON OLOR Y SABCR PONJADA, | CLOSG. CHICLOSO | DA Y MAS SE-
CARACTERISTICOS. Y SEP PARADA,
Cracreroucta 40400 9.0 9.0 10.0 8.0 9.0
EsPmA FORMA BASTANTE ESPLMA AL
el e ABUNDANTE  ABLNDANTE  ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
PH A 25°C 70A7.4 7.2 7.4 7.15 7.15 7.2
% DE AGA 24,5 A 26,52 7.5 28.79% 2.2 28.90% 7.6
w ESPECIFICA | mrnvp DE 1,47 CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80A1. 22 1.0 1.08% 1.0 1.08% 0.9
ENSAYD DE FLUORIRO | NO CONTIENE AUSENTE ASENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE
EMPAQUE No DEBE ENCONTRARSE
P T CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO




ALMACENADA 60°C POR © MESES

DE ESTABILIDADES Db PASTA DENTAL SIN FLUORURO

PRIMER | SEGUNCO | TERCER | SEXTO
PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL o cun RS eXT
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZUL PASTA CON - |PASTA DECO | PASTA DECD
LIBRE DE BURBLUAS [E AIRE | CORRECTO | CORRECTC |LIGERA SEPA |LORADA Y ~ | LORADA Y =
Y GRIMOS CON OLOR Y SABOR RACION DE - | SEPARADA. | LIGERAMENTE
CARACTERISTICOS. COLOR. CHICLOSA.
CONSISTENCIA 4,0A9.0 9.0 9.0 10,0 10.0 10.0.
ESPMA FORMA BASTANTE ESPUMA AL
hobadlil g ABUNDANTE  ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE | ABUNDANTE
M A 55°C 70A7.4 7.20 7.3 7.2 7.5 7.2
Z DE AGLA 24.5A 5.5 27 .52 27.95% 7.8 7.15% Z7.06%
m.mmm MINIMO DE 1.4 CORRECTO | CORRECTO | CORRECTD | CORRECTO | CORRECTO
Ensavn DE CLoBNFNGMD 00l 1,032 1.06% 0.9 0.955% 0.9431
ENSAYO DE FLIORURO | NO CONTIENE AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE | AUSENTE
EMPAGLE NO DEBE ENCONTRARSE TUBD PERFQ| TUBD MANCHA
ATAQLE AL TUBO, CORRECTO | CORRECTO | CORRECTO | oanv D LA| DO Y PERRON
PARTE. INFE| RACD.




TantA No, 14 RESULTADO DE ESTABILIDADES DE PASTA DENTAL SIN FLORURD
ALMACENADA 60°C POR 1 MESES (90T DE HUMEDAD RELATIVA)

PRIMERA | SEGUNDA | TERCERA CUARTA
PRUEBAS ESPECIFICACIONES INICIAL SEMANA SEMANA SEMANA SEMANA
DESCRIPCION PASTA SUAVE DE COLOR AZ\WL PASTA DE AS| PASTA RESE| PASTA RESE | PASTA DURA,
LIBRE DE BURBLUUAS DE AIRE | CORRECTO | PECTO LIGE-| CA Y DECO-|{ CA Y DECO- | DECOLORADA Y
Y GRUMDS CON OLOR Y SAROR RAMENTE £S-| LORADA CON| LORADA CON | CON SEPARA-
CARACTERISTICOS. PONJOSA ¥ -| SEPARACION! SEPARACION | CION DE FA-
CHICLOSA, | DE FASES. | DE FASES, | SES.
CONSISTENCIA 4,0 9.0 8.0 9.0 NO SE PUDO| NO SE PUDO | NO SE PIEC
DETERMINAR| DETERMINAR | DETERMINAR
Espuma FORMA BASTANTE ESPUMA AL NO SE PUDO | NO SE PUDO
AGITARSE CON AGUA. ABINDANTE | ABLNDANTE | ABUNDANTE | reqrruinaR | DETERMINAR
PH A 25°C 7.0Aa7.4 7.2 7.15 7.5 7.2 7.15
% DE AGLA 24.5 A 29.5% .55 2.5 26.41% 5.1% 24,18%
GRAVEDAD ESPECIFICA MAS DE MAS DE MAS DE
ENSAYO DE CLOROFORMD 0.80aA12 1.03% 0.83% 0.791% 0.906% C.753%
ENSAYD DE FLUORURD 0.07 A 0,1202 AUSENTE AUSENTE ASENTE | AUSENTE AUSENTE
BPrLE NO DEBE DE ENCONTRARSE TUBO INFLA | TUBO INFLA| TUBO INFLA! TUBO INFLA
ATAQE AL TUBO. CORRECTO | po wo PER- | DO CON LI-| DO SIN PER| DO Y ATACA
FORADO, GERAS PER-| FORACIONES| DO CON PER
FORACIONES FORAC iONES




TABLA No, 15,

——r—— —

APLICACION PRACTICA DE LA ECUACION DE ARRHENIUS PARA DE
TERMINAR LA VIDA MEDIA TOMANDO EN CUENTA LA ESTABILIDAD
A ALTAS TEMPERATURAS.

DETERIMACION DE LA VIDA MEDIA DE LA PASTA DENTAL
FLUORADA:

TIEMPO 37°C 45°C 60°C
INICIAL 0.105% 0.105% 0.105%
PRIMER MES J.0962 0,092% 0.0932
TERCER MES 0.088% 0.0681 0,060%
SEXTO MES 0,075% 0.068% 0.0602
K A 37°C = 0,056

K A 45°C = 00,0723

K A 6°C = 0,0932

APLICANDO LA ECUACION DE ARRHENIUS:
L6 K=106 A-EA/72.303R ( 1/T).

PARA CALCULAR LA ENERGIA DE ACTIVACION:
EA = 4,536 K CAL,




LAS GRAFICAS No. I Y No. [I NOS MUESTRAN LA LINEARIDAD DE
LOS METODOS ANALITICOS EMPLEADOS.

LA TABLA No. 15, NOS MUESTRA LOS RESULTADOS OBTENIDOS AL
APLICAR LA ECUACION DE ARRHENIUS, PARA TRATAR DE PREDECIR
LA VIDA MEDIA DEL PRODUCTO, TOMANDO LA DEGRADACION O PER-

DIDA DE FLUOR ENCONTRADA EN EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD A -
ALTAS TEMPERATURAS.

Las GRAFICAS No, I1I, IV Y V NOS MUESTRAN LAS CURVAS OB-
TENIDAS AL GRAFICAR LA CONCENTRACION DE FLUOR CONTRA EL
TIEMPO, PARA PREDECIR LA ORDEN DE LA REACCION Y LA CONS -
TANTE DE LA VELOCiDAD DE DEGRADACION PARA CADA TEMPERATU-
RA A LA QUE FUE SOMETIDA LA PASTA.
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DISCUSION Y CONCLUSIONES

AL ANALIZAR LOS DATOS OBTENIDOS EN EL ESTUDIO ESTADISTI--
CO COMPARATIVO DE CADA UNO DE LOS METODOS EMPLEADOS EN -~
LA DETERMINACION DE FLUOR EN PASTAS -DENTALES, SE OBTUVIE~
RON LOS SIGUIENTES VALORES DE DESVIACION ESTANDARD:

METODO ESPECTROFOTOMETRICO FETODO CROMATOGRAFICO

LOTE PILOTO No. | 2.2183 = 0.6016

LOTE PiLoTo No, 11

1.5238 = 0.66055

CON ESTOS DATOS PODEMOS CONCLUIR LO SIGUIENTE:

A) NOTAMOS QUE EL METODO ESPECTROFOTOMETRICO PRESEN-
TA VARIACIONES CONSIDERABLES COMPARADO CONTRA LOS
RESULTADOS OBTENIDOS POR EL METODO CROMATOGRAFICO,
ESTO PUEDE SER YA QUE AL USAR EL METODO ESPECTRO-
FOTOMETRICO NO TODAS LAS INTERFERENCIAS SON ELl -
MINADAS, ES DECIR, ESTE METODO SE BASA EN LA REAC
CION ENTRE EL ION FLUORURO Y LA LACA DE CIRCONIO-
ALIZARINA; EL FLUORURO REACCIONA CON LA LACA DEL
COLORANTE, DISOCIANDO UNA PARTE O PORCION DE -
ELLA EN UN COMPLEJO INCOLORO DE ZRF5= Y EN EL CO
LORANTE Y AL AUMENTAR LA CONCENTRACiION DEL FiLuORy
RO, EL COLOR RESULTANTE ES PROGRESIVAMENTE MAS CLA
RO O DE DIFERENTE TONO, DEPENDIENDO DEL REACTIVO
QUE SE USE, ADEMAS SE HA ENCONTRADO QUE ESTE METQ
DO ES SUCEPTIBLE A INTERFERENCIAS PROVOCADAS POR -
DIFERENTES SUSTANCIAS AS{ COMO IOMES PRESENTES EN
LA MUESTRA, TALES COMO CARBONATO DE CALCIO, - - --



B)

ALuminio ( ALY™ ), CLoruros ( CL™ ), FIERRO - -
( Fe™ ), SuLrato ( So, ™ ), FosFATo ( Poy™ ) ¥
HEXAMETAFOSFATO ( NaPo3 )6 .

DEBIDO A ESTO, ES NECESARIO EFECTUAR UN PROCEDI -
MIENTO PRELIMINAR DE DESTILACION DE LA MUESTRA PA

RA TRATAR DE ELIMINAR DICHAS SUSTANCIAS DE INTER-
FERENCIA.,

EN LA GENERALIDAD, LA FORMULACIGN PROPIA DE LAS -
PASTAS DENTALES INCLUYE ESTAS SUBSTANCIAS, POR LO
QUE LA DESTILACION EN ESTE CASO ES NECESARIA., ES
TA DESTILACION, PARA QUE SEA SEGURA Y PODER ELIMJ
NAR REALMENTE LAS SUSTANCIAS QUE PUEDEN INTERFE -
RIR EN EL AWALISIS, DEBE LLEVARSE A CABO DE LA
SIGUIENTE MANERA:

LA DESTILACION DEBE SER A UNA CIERTA PRESION, PARA
ALCANZAR LA ALTA TEMPERATURA REQUERIDA PARA LA DES
TILACION DEL FLUOR; DEBERAN VERIFICARSE CADA VEZ

VARIOS PUNTOS CRITICOS COMO SON EL ANGULO DE INCL]
NACION DEL TUBO DE SALIDA DE LOS VAPORES, LA DIS -
TANCIA ENTRE LA SUPERFICIE DEL LIQUIDO EN EBULLI -
CION Y EL EXTREMO INFERIOR DEL TUBO DE SALIDA DE

VAPORES; LA HERMETICIDAD DE LAS JUNTAS ESMERILADAS
0 DE LOS TAPONES DE HULE Y AON ASI EXISTE LA POSI-
BILIDAD O EL PELIGRO DE QUE LA MUESTRA SE PROYECTE

DEBIDO A CUALQUIER DEFECTO O PEQUERA FUGA EN EL --
SISTEMA,

LA DOSIFICACION DEL REACTIVO DE CIRCONIO ES UN FAC
TOR MUY IMPORTANTE QUE INFLUYE EN LA PRESICION DEL
METODO DE DESTILACION, UN ERROR DE 0.1 mLs. INDU-

CE A UN ERROR DE 0,09 M65 DE FLUOR/LITRO EN LA LEC
TURA FINAL,




c)

D)

E)

A)

EXISTE LA PROBLEMATICA DEL FLUOR RESIDUAL QUE
QUEDA EN EL SISTEMA, EL CUAL AFECTA A ANALISIS
POSTERIORES, DANDO RESULTADOS LIGERAMENTE MAS E
LEVADOS EN ALGUNAS MUESTRAS. SE COMPROBG ADEMAS
QUE MUESTRAS DE PASTA DENTAL SIN FLUORURC PRESEN
TABAN RESULTADCS POSITIVOS DE FLUOR AS! TAMBIEN
AGUA DESTILADA SOMETIDA AL SISTEMA. POR LO QUE
INDICA QUE EL METODO NO ES SEGURO A MENOS QUE SE
TENGAN MEDIDAS DE LIMPIEZA EXAGERADAS CADA VEZ
QUE SE USA EL SISTEMA O USAR MATERIAL NUEVO CADA
VEZ QUE SE DESEE PRACTICAR EL ANALISIS LO QUE RE
SULTARIA MUY CAROQ,

SIN EMBARGO, EL METODO PUEDE EMPLEARSE TOMANDO EN
CUENTA LA VARIACION DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS,
EN MUESTRAS DE PRODUCTOS U MATERIAS PRIMAS QUE NO
CONTENGAN TANTAS SUSTANCIAS DE INTERFERENCIA, YA
QUE, LA LINEARIDAD DEL METODO ANALITICO ES ADECUA
DA, Y EFECTIVA DENTRO DE UN AMPLIO MARGEN DE CON-
CENTRACION, TAL COMO SE OBSERVA EN LA GRAFICA I,

EL TIEMPO TOTAL DE ANALISIS POR ESTE METODO ESPEC
TROFOTOMETRICO ES DE 3 A 4 HORAS POR MUESTRA Y NO

SE PUEDEN CORRER VARIAS MUESTRAS A LA VEZ DEBIDO
AL EQUIPO QUE SE EMPLEA.

POR EL METODO CROMATOGRAFICO SE OBTIENEN RESULTA-
DOS MAS REPRODUCIBLES ( - 0.6016 ),

EL METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES NO ES LABORIO
SO Y CASI NO PRESENTA PUNTOS CRITICOS, MAS QUE --
LOS PUNTOS NORMALES EN UN ANALISIS CUALQUIERA EN
CROMATOGRAFIA DE GASES,



B)

c)

D)

ESTE METODO ESTA FUNDAMENTADO, COMO YA SE MEN -
CIONG ANTERIORMENTE, EN LA FORMACION DE UN DERL
VADO VOLATIL DEL FUOR QUE ES EL TRIMETILFLUOROS
CILANO, POR LO QUE DEBEMOS DE TENER EN CUENTA -
LOS FACTORES QUE AFECTAN UNA DERIVATIZACION, Y
QUE SON, TENER PRESENTE EL TIPO DE REACCION QUE
VA A EFECTUARSE, Y LA CANTIDAD DE DERIVADO QUE
SE PRETENDE OBTENER A PARTIR DE X CANTIDAD DE -
REACTIVO, SE DEBE CUIDAR POR LO MISMO, LA PURE
ZA DE LOS REACTIVOS QUE INTERVENGAN EN LA REAC-
CION Y SE DEBE DE CONOCER LA ESTABILIDAD DEL DE
R1VADO FORMADO PARA EVITAR PERDIDAS Y PARA GQUE
LOS RESULTADOS SEAN REPRESENTATIVOS.

EL TIEMPO QUE SE REQUIERE CON EL METODO CROMA -
TOGRAFICO ES MUCHO MENOR, COMPARADO CONTRA EL ES

i Yy L )
PECTRUFOTOMETRICU, ¥ TISKE LA VEWRTAJA QUE SE PUE

DEN CORRER VARIAS MUESTRAS AL MISMO TIEMPO,

COMO SE OBSERVA EN LA GRAFICA II, LA LINEARIDAD
DEL METODO CROMATOGRAFICO ES EFECTIVA A CONCEN -
TRACIONES DE FLUOR MAS BAJAS DE LAS QUE PUEDEN
SER DETECTADAS POR EL METODO ESPECTROFOTOMETRICO.

CONSIDERANDO TODOS LOS PUNTOS MENCIONADOS, TANTO
PARA EL METODO ESPECTROFOTOMETRICO COMO LOS DEL
METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES, SE RECOMIENDA
PARA PASTAS DENTALES EL METODO CROMATOGRAFICO EL

CUAL ES RAPIDO Y EFECTIVO ADEMAS DE PODER SER RE
PRODUCIDO UNA Y OTRA VEZ ,

EN CASO DE QUE UNA EMPRESA NO CUENTE CON ESTE T
PO DE EQUIPO CROMATOGRAFICO DE GASES, PUEDE JUST]
FICAR LA COMPRA DEL MISMO HACIENDO Ei. CALCULO EN
BASE AL TIEMPO INDIVIDUAL DE TRABAJO, RAPIDEZ Y -

-0 -



BAJO COSTO DE ANALISIS, QUE A LA LARGA SALE MAS
BARATO TENER EL CROMATOGRAFO DE GASES QUE SEGUIR
CON EL METODO ESPECTROFOTOMETRICO.

DEDUCCI6N DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN LAS TABLAS 3, 4,
5Y 6.

EN ESTAS TABLAS, VEMOS QUE LAS PRUEBAS DE ESTABILIDAD A -
4* Cy 7. A, ( TEMPERATURA AMBIENTE ), SALIERON SATISFAC-
TORIAS. INCLUSO A TEMPERATURAS DE 37°C v 45°C LA PASTA NO
SUFRE CAMBIOS NOTALBES., SE OBSERVA UNA LIGERA TENDENCIA DE
DISMINUCION DE PH DE LA PASTA FORMULADA CON FLUORURO EN ---
COMPARACION CON LA MUESTRA CONTROL. ESTA DISMINUCION, SE NO
TA EN LOS OLTIMOS MESES DE ESTABILIDAD Y QUIZAS SE DEBE A -
LA SEPARACION DE LA PASTA O, A LA FORMACION DE UN COMPUESTO
FOSFATADO DE CARACTER ACIDO, ESTO DEBERA SER ESTUDIADO MAS
AMPLIAMENTE PARA PODER SER PROBADO,

EN LAS MUESTRAS SOMETIDAS A 60°C, INCLUSO LAS DE HUMEDAD RE
LATIVA ( TABLA 8 Y 14 ), SE ENCONTRARON CAMBIOS DE TIPO FI-
SICO, ES DECIR VARIACIONES EN SU CONDICION, PH Y OTRAS CONS
TANTES, QUE INCLUSO NO PUDIERON SER DETERMINADAS AL FINAL DE

oo 3R]

LA ESTABILIDAD, 5N ESTOS CASCS SE DETECTA TAMBIEN UNA DIS - |
MINUCION CONSIDERABLE DEL FLUOR, LO QUE SE DETECTA MEJOR POR
EL METODO CROMATOGRAFICO DEBIDO A ESTAS TEMPERATURAS Y COND]
CIONES, EL FLUOR PRESENTE EN LA PASTA DENTAL NO PUEDE ESTAR
PERDIENDO POR EVAPORACION. EL ATAQUE AL TUBO OCURRE - - --
DESDE EL SEGUNDO MES EN ESTAS MISMAS CONDICIONES E INCLUSO
ANTES EN LAS MUESTRAS SOMETIDAS A AMBIENTE HOMEDO, PERO DEBE
DE MENCIONARSE QUE NO APARECE EN TODOS LOS TUBOS A LA VEZ.

ESTO SE EXPLICA DE LA SIGUIENTE MANERA, YA QUE NO ES POSIBLE
CONTROLAR AL 100X DEL MATERIAL DE EMPAQUE O CUALQUIER MATE -
RIAL EN GENERAL, NO ES POSIBLE ASEGURAR QUE EL 100X DE LOS
TUBOS EMPLEADOS EN ESTA EVALUACION ESTABAN EXCENTOS DE META-

LES CONTAMINANTES. POR OTRO LADO, LAS PERFORMACIONES NO SON

-3 -
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SIEMPRE DE LA MISMA MANERA EN LOS TUBOS, EN OCASIONES EL

ATAQUE OCURRE DESDE EL-EXTERIOR POSIBLEMENTE POR LA REAC-
CION DEL MEDIO AMBIENTE CON LA LACA. EN OTRAS OCASIONES

COMO QUEDA ILUSTRADO EN LA TABLA NOo. 8, SE DEBE A LAS CON
DICIONES Y A POSIBLES REACCIONES CON LA FORMULACION EN ES
TuDIo. EL ATAQUE QUE SE INICIO EN EL INTERIOR FUE POR EL
ENNEGRECIMIENTS DE LAS PAREDES DEL TUBO Y POR CONSIGUIEN-
TE FUERON PERFORADAS. LO ANTERIOR ES TEMA DE OTRO ESTUDIO
Y SE RECOMIENDA HACER DICHAS PRUEBAS CON TUBOS DE DIFEREN-
TE MATERIAL Y CON DIFERENTES RECUBRIMIENTOS PARA OBTENER LA

FORMA OPTIMA PARA EMPACAR DICHO PRODUCTO.

LA VIDA MEDIA DE ANAQUEL NO PUDO SER EXACTAMENTE DETERMINA
DA O CALCULADA POR LA ECUACION DE ARRHENIUS, YA QUE COMO -
SE SABE PARA PODER APLICARLA ES NECESARIO TENER UNA ENERGIA
DE ACTIVACION DE 10 K cAL.; EN ESTE CASO EA = 4.536 K cAL.

PERO SE CALCULA QUE ES DE 12 MESES A TEMPERATURAS NO MAYD -
RES DE 45° C,



CAPITULO IV

RESUMEN

SE REAL1Z0 UN ESTUDIO PARA SELECCIONAR EL METODO ANALI-
TICO MAD ADECUADO PARA LA CUANTIFICACION DE FLUOR EN PAS
TAS DENTALES, EMPLANDOSE UN METODO ESPECTROFOTOMETRICO Y
UN METODO POR CROMATOGRAFIA DE GASES.

DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN CADA METODO, SE DEDUCE QUE
ES EL METODO POR CROMATOGRAFIA DE GASES EL MAS ADECUADO -
PARA EL PRODUCTO EN ESTUDIO, YA QUE PRESENTA MAYOR EXACTI
TUD, REPRODUCIBILIDAD Y EL TIEMPO EMPLEADO ES DE 1 HR. EN
COMPARACION CON LAS 4 HRS. DEL METODO ESPECTROFOTOMETRICO.

TAMBIEN SE SOMETIO A LA PASTA A UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD
ACELERADA, A TEMPERATURAS AMBIENTE Y 4°C, DURANTE 1 ANO,
37°C, 45°C v B0°C A 3 MESES, USANDO COMO REFERENCIA UNA -
PASTA DENTAL SIN FLUORURO EN LAS MISMAS CONDICIONES.

SE OBSERVO QUE MAS QUE CAMBIOS DE TIPO QUIMICO, EN ESTE T
PO DE PRODUCTOS, SON LAS ALTERACIONES FISICO-QUIMICAS LAS
MAS IMPORTANTES Y LAS QUE PUEDEN EN UN MOMENTO DADO AFECTAR
LA APARIENCIA Y CALIDAD DEL PRODUCTO,




Y POR OLTIMO, LOS RESULTADOS DE ESTA EVALUACION NOS HA--—-
CEN PREDECIR QUE EL PRODUCTO ES ESTABLE DENTRO DE CIERTAS
CONDICIONES DE ALMACENAJE, A TEMPERATURAS NO MAYORES DE -
45°C TENIENDO UNA VIDA DE ANAQUEL CERCANA A LOS 12 MESES
BAJO ESTAS CONDICIONES.
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