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1. INTRODUCCION.

En nuestro pals, €a canies dental constituye uno de "Los proble
mas con mds alta {ncidencia en La poblacién. EL coicepto de higiene -
bucal implica, no s0fo el cuidado de Las piezas dentales, sino el de -
toda La cavidad oral, pon Lo tanto al hablar de higiene bucal debemos-
consd{deran que ademfis de tenerfa Limpia, se debe proteger de aghesio -

nes fales como cardies y afjecciones en Las encias,

Se sabe que £a pérdida de £as piezas dentales se debe principad
mente a £a candes hasta £os 20 aiios y despuls de esta edad, a enferme-
dades de £as encias 6 perdodontopatias.

Como agentes de estas dﬂecu‘onu tenemos diversos gactonres ta -
Les como: hdbitos nutritives, la saliva, afecciones internas y otros -
my variados, destacdndose la placa 6 pelicula casi {invisible, blanque

sdna, ndca en bacterias, que se adhiene fuentemente a Los dientes (1).

De .acumdo a Las investigaciones desarrolladas sobre La canies,
4c ha tlegado a £a conclusién de qde fa causa de esta enfenmedad, es -
Lo aceibn de €a placa dentobacteriana sobre el esmalte, y se encontrd-
que el flfor puede actuar como agente bacteluéaétdxigo ¥ a £a vez {ntre '
mentar fa nesistencia de £os dientes grente a {a ac@idn desmi{neraliza-

dora de Los dcidos (2). De esta manena, fos dientes expuestos al agua



de uso que de ondigen natural contiene §idon, presentan una mayor reddd
Zencdia a dicha enfenmedad, sugindendo que £a adicifn de §&don al agua-
de consumo de una comunidad podida actuar como medio de neduccibn de -
£Las canies dental, dando fugar a £a creacibn de programas preventivos,
mediante La fluoracibn artificial del agua pdblica (3,4).

Los benegicios obtenidos eon ef agua fucnada, dif nuevo auge -
al estudio de fluonuro en Los dientes, Lo que oniginb fa utilizacifn -
de este efemento en forma thpica (2).

Existe una evidencia considenable de que £os dientes que antifd
ciakmente han s.ido desmineralizados, se pueden endunecen y neminenali-
zan mediante el uso de soluciones 6 pastas de Fluoruro de Sedie (5], -

estas investigaciones fueron hechas tanto'in vitrd” como in vivd' (6]).

A diferencia de £os productos profifdticos de uso comin (geles-
y soluciones acuosas), La elabonacibn de un barniz con §Lucruro es una
alternativa en {a prevencifn de £as caries dental, con efecto prolonga
do.

En algunos palses eunape;ab como Alemandia y Suecia, e ha inves-
tigado ampliomente sobne esta alternativa, y actualmente cuentan con -
productos comenciales de &ste tipo, Los cuales muestran una eficacia -
cbhnica significativa (7).



En América Latina también 8¢ han nealizado estudios para compro
bar £a efdicacia clinica de un producte dentak Ajnwaa al baniz. En -
México, se efectuaron pruebas”in vitnd' e in vivd' con un barniz dental-

fabricado a escaka Laboratonio {&).

En nuestro pais, La impontacibn de un barniz de &ste Lipo, se -
nfa de alto costo, y por Lo tanto de uso nestningido a un secton pobla
cional, por ello resulta necesario implementan un método de fabrica -
edifn para un barniz dental que presente caractenisticas quimicas y §4-
sicas estables. Después de £as pruebas cornespondientes'in vitro') 'in-
vivo, 4e podada contar en el mercado nacional con un paroducto dental -
que cumpla con fas especificaciones nequernidas £a Secnetarfa de -

Salud.



11. FUNDAMENTACION DE LA ELECCION DEL TEMA,

Los tratamientos con fLuonno han sido objeto de investigacio -
nes para esiudiar €as reacciones que ocumren entre £os agentes §luoru-
rados y el esmalte dental, £as cuales implican mecanismos bioquimicos-
de impontancia fundamental (5).

Se encontal que ef esmafte dental, al reaccionan con soluciones
de varias concentraciones de fluoruro, dan como resultado fa formacdidn
de fluoncapatita, en &a cual 28 i6n §Luonuro, ocupa La posicibn del -
40n hidroxdlo en £a hidroxiapatita, que es el componente principal del
esmalte dental.

La neaccifn de la formacibn de La gluoncapatita es £a siguien -

ésta reaccibn solo se Lieva @ cabo a bajas concentraciones de gluommno
(1% det esmalte en peso), puesto que a concentraciones mayores tenemos

como producto, flucwure de caledo:

- + = -
CaS(P04)50H + 10F 43 eu-p 5 CaF2+ 3HPO, + OH

Porn eflo, La meta de toda terapia tépica de fluoruro, es €a for
macifn de fluoroapatita, £a dimensidn del &xito de &sta meta, es ef -



aumento de fa concentracién de §luonunc en el esmalte dental.

Se ha visto que fa aplicacin diaria de geles con un 0.5% de -
fluoruno, causa grandes .incrementos de §ldon en el uma:ue, permitien-
do un control efectivo de £a canies dental {2}, pero existe el proble-
me encontrado en investigaciones tanto c&inicas como de Laboratorio, -
que sofo cantidades minimas de §uoruno se depositan en ef esmabte den
tat, debido a que una considerable ponciBn de &ste fluorurne se elimina,
£o que disminuye el efecto caniostdtico de estos tratamientos.

Pana incrementar £a cantidad de {Luonuro en el esmalte se ne -
quiere de tratamientos miltiples, 6 bien, ol aislamiento de Los dien -
te4 pon medio de un selladon (resinas), Lo que proporciona un incremen
20 en el tiempo de neaccifn entre ol fluonuro y eof esmalte dental, -
observdndose una considerable netencidn del fluonuro (10). Por Lo tan
0, parece edencial para Las necesidades de proteceibn dental, ef uso
de una aplicacibn de un compuesto con resinas aislantes que dé un efec
to prolongade (11),

Recientemente se ha observado que el uso de bawnices que contie
nen f&uoruro de sodio, mantienen a &ate en contacto intimo con ef es -
malte pon vardias horas, resultando un desarrollo prometedon con nespec
to ak incremento de fa fifacibn de {Luoruro a partir de un solo trata-

miento, asl como e aumento del efecto cariostdtico, &sta nesistencia-



se puede Lncrementan por el wso de difenentes nesinas de {as que comer

cdalmente existen en el meacado Lnternacional (7).

praicn



11T. PLANTEAMTENTO DEL PROBLEMA.

Como pante def programa multidisciplinanio "Elaboracibn y Com-
probacibn C&lnica y Epidemiolfgica de un Barniz de Flilon como preventi
vo para Caries Dental" que se nealiza en fa E.N.E.P. ‘laragoza®, se -
impLements un m&todo de fabricacifn para el barniz dental, por Lo que-
nesults necesario desamnollon una téemica analltica confiable para La-
wwantificacidn del {Luonurno de sodio presente en et citado baniz.

Exiaten nepontados diversos métodos para evaluen fluonuro, -
‘como ef desarmrollade pon Singen y Amsinong (12), quienes caleinanon -
miestnas de huesos de roedones y en Las cenizas determinanon la canti-
dad de fluckune presente, mediante un méicdo electrométrico; mds tan -
de, Scand (13) netom§ La técnica y nealizé la medicifn de {luoruno en-
"Duraphat®, un barniz dental comercial. Oros investigadores también-
han desamrollado métodos de andlisis que van desde ensayos coloniméini
cos (14), hasta La ‘Aa‘uuu‘ta espectroscopla ab infrarojo (15),

En Cste proyecto se desarrollard un m€todo de andlisis -
para §luoruro de sodio en el citado barniz dental, basdndose en téend-
cas genenales de caleinacifn y extraceifn (16, 17) para La separacibn-
del fluoruro y su posterion cuantificacibn por titulometrla complejomé
thica para fomes (18). '

Asimismo, cuando se desamollan métodos anallticos, se -

R XL



debe asegurar La congiabilidad de Los nuu.btado; obtenidos, es decin,-
4e deben validar detenminando su exactitud, precisifn, &imearnidad y -
especificidad. MAs que una simple medicibn de un procedimiento, fa va
Lidacibn de m&todos es una medicibn de £a ejecucién de un sistema ana-
Letico total, Lo que dmplica aseguran que ef método, £0s {nstrumentos,
Los disolventes y neactivos empleados durante el ensayo son £os adecua
dos pana el compuesto que se estd analizando (19, 20, 21).



Iv. OBJETIVOS.

0BJETIVO GENERAL.

vumauaayuauduunmetodoammomucumam
edon de fluoruro enuubanm.zdmtal

OBJETIWS ESPECIFICOS,

- Desamollon una téenica basada en La cateimeiln de La mues-

fa g posterion evaluacibn del ifn mediante métodos Litulomg

ticos por complejometrta,

- Dusavollon una téenica basada en extraceidn con disolventes,
y postenion evaluacifn del principio activo por titubacidn -
Mjm.

- Vatidan Los métodos desamrollados, para elegin un método con
§iable para La cuantifdcacibn del ffuoruno en el barniz den-
w.

¥
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V. HIPOTESIS.

- Dadas fas caractertfatioas gisicoquinicas del fluonuro de so-
dio, asl como de Los polbweros presentes en &L producto, -
send posible sepanartos mediante téenicas de caleinacifn y -
extraceiin,

- EL §tucnuro de sodio aistado de Los componentes del produc -
2o, send posible cuantificarlo en cenizas y en La dase acuo-
4a nespectivamente, mediante téenicas Litulomitriicas por com
plejometrtla,



VI, MATERIALES ¥ EQUIPD.

1. Materinles,
Bureta de 25 me.
Pipeta volum&trnica de 25 mL.
Vasos de precipitados de pldstico de 250 meL.
Probeta de 25 mL.
Embudos de separacidn de 60 me,
Barra magnética.
2. Equipo .
' Digeston "Lindberg”
Mugla "Mettlen® Modelo 51848
Agdtador nagnmc;: “Magnestin® S 8290

3. Reactivos. .

. Clonuro de caleio R.A. J.T. Baker
Etanol R.A. Mexck
Negro de eriocaomo R.A. J.T, Baher
Clonuno de sodio R.A. Téenica Quimica -

© Sal distdica del deido etilendiaming tetraacetico (EOTA).

R.A. 1.T. Baker |
Hidnbxido de mmonio R.A. Merck
Clomuno de Amonio R.A. Merck
Clonodormo R.A. Neck
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4. Soluciones
Sotucifn 0.1 M de cloruro de calefo
Solucifn 0.1 M de EDTA
Solucifn irdicadora de negro de erdocromo
Solucifn amontiguadora pH 10 (manic;-anonmcol {22),

r



VI1. DESARROLLO EXPERIMENTAL.
Preparacifn de £a muestra.

Se prepanb ef placebo con Los excipientes de £a fonmulacibn: -
nesinas de colofonia, goma Laca y etanol., Se adicions La cantidad de-
fluonuno de sodio a evaltuar y se mezcls hasta completa homogenizacifn.

1. M&odo "A".

La muestra se caleind para eliminar Los componentes orgénicos -
del banniz, pexmancciendo en el resdduo el jluowuro de sodio. EL tiem
po empleado se evalus por medio de valoraciones del {drmaco hasta -
encontrar el mindmo ol cual se Libera Lo cantidad mixima de fluoruro -
que §ué de 12 honas,

Para la evaluacifn del §luonuro, se empleS una solucifn de clo-
nuno cdleico, mediante La cual, el ifn sodio es desplazado por ef -
catibn caﬁdo. de ésta forma, el reactivo wuzam EDTA reacedlona con
el clomro cdleico residual, obteniendo fa cantidad de flucruro presen
e en La mucstra porn la diferencdia en ml, consumidos de solucién 0.1 -
M de EDTA,



Procedimiento,

Colocan en un cridol de poncelana £a miestra conteniendo 199 -
mg de gfuonuno de sodio equivalente a 90 mg de ffuonuro, Incinerar en
un digeston y calcinar en una mufla a 750°C durante 12 horas. Pasar -
fas cenizas cuantitativamente a un vase de precipitado de pédatico con
ayeda de agua destilada, Agregar 50 ml de sofucibn 0.1 M de cloxuro -
de caleio y 50 mé de etanol, Colocar la muestra en un baio de hielo -
dunante 10 mimtos, adicionar 10 me de solucisn amontiguadora pH 10 y-
300 mg del indicadon negno de endiocromo. Titular con solucidn 0.1-M--
de EOTA hasta el vine del .indicadon de colon vino a azul,

Cada me de solucifn 0.1 M de Cloruno de Caledio equivale a 3.801
mg de fluonuno,

2. Mé&todo "B".

Para aislon el fluocruro de Los pollmeros presentes en La formu-
Lacifn, e utildlzd la extraccifn por disolventes, aplicando fa solubi-
Lidad def fluoruno en agua y de Las resinas utilizadas como excdipien -

Zes, en clonoformo,

La tlcnica de evaluacifn empleada fu€ fa misma descrita en ef -
método "A",



Procedimiento.

Pasar cuantitativamente fa muestra conteniendo 199 mg de §luoru
a0 de sodio a un embudo de separacifn ¢ agnegan 10 ml de clonoformo. -
Extraen con thes ponciones sucesivas de 10 mt de agua cada una. Reu -
nén Los extractos acuoscs y valorar siguiendo La téenica descnita en -
el metodo "A" a partin de donde dice: "... agregar 10 mt de solucibn -
0.1 M de cloruro de cateio...” ‘

3. Validacifn de Los métodos propuestos. ——- .- .-
" Especificidad,

‘Esta puseba define el grado en que Los resultados obtenidos por
oL método, se deben dnicrmente al {dwmaco que se desea cuantificar y -
no a otras sustancins que pudicran estan presentes en la muestra como-
aon exelpientes ylo productos de degradacifn. Experimentalwente, ¢ -
evalda al analizan:

- EL placebo de L& formulacifn bajo Las miamas condiciones em-
que 8¢ analiza el producto,

- Llos productos de degradacifn del principio active adiciona -
dos al placebo de La formutacifn,

G



Linealidad.

Mide el grado en que La nespucsta del método se aproxima a una-
guncin Lineakl del tipo ¥ = A + BX, al evaluarn digerentes concentracio
nes def §dwmaco.

Expenimentalmente se Llevd a cabo prepanando muestras con 159 -
mg, 179 mg, 199 mg, 219 mg y 239 mg de fluoruro de sodio, analizando -
postenionmente mediante Los métodos "A" y "8". '

. e,

Exactitud,

Es la concondancia exdistente entre un valon determinado expeni-
mentalmente y su valor neal, en la prfetica, se cuantifica el compues-
10 de intends en cantidades conocidas que varfa desde un 80% hasta un-
1208 det §dumco adicionado al placebo,

La fouma de evaluar La exactitud en funcidn de Los datos experi
mentales, es efectuando fas inferencias utaEuu'm que se presentan- '
en et glosario,

Precisdén.

€8 una medida de La concordancia de un conjunto de valores expe
nimentales, respecto a un w‘:loa central; ésta se evalda al proban:

e b bbb et S A ik bt S T 4 -



- Repetibilidad: es La concondancia aespecto a un valor cen -
tnal entre resultados asucesivos, obtenidos en un método bajo

Las mismas condéiciones de tnabajo,

- Reproducibifidad: es La concondancia nespecto a un valon -
neat en un método, pero bajo condiciones diferentes (anmalis-
tas, tiempo, instwmentos, Laboratonios, ete.).

Pana ef desarrollo def presente trabajo, dnicamente se realiza-
~ non infenencias para La nepetibilidad a partin de Los datos obtenidos-
en el punto anterion.



VII1. RESULTADOS. R

Especificidad.
H

¢

3
Para eb presente trabajo, dnicamente se evaluaron Los excipien-
tes, dado que el fluonuro de sodio no presenta productos de degrada -
cibn, ain embango, &ste se disocia, pero es precisamente el producto -
de ddsociacifn, ef £6n fluoruno, el que se cuantifica para evaluan ef-

§luonuno de sodio.

Los métodos "A" y "B" son especlficos, puesto que no dan nes -
puesta af evaluar Los excipientes de fa formubacibn bajo £as mismas -
condiciones de andlisis que el producto,



Lénealidad,

*METOD) A® *METOD0 B*

mg adicionados NaF  mg adicionados F~ mg necuperados mg neﬁupmadoa
‘ r- -

159 71,96 70.11 .
179 81.06 79.15 80.97
199 90.06 88.11 90.36
219 99.11 96.10 _ 98.74
239 108.16 105.72 107.75

Tabla No. 1. Linealidad de Los Métodos "A" y "B" para determinacibn de
Fluonuno de Sodio en el barniz dental, '

Datos de pendiente, intercepto, coeficiente de comelacifn y factor de
ediclencia def modefo.

PARAMETRO METODO A - METODO B
Pendiente m 0.974 0.995
Intencepto b -0.099 0.428
Coef. comnelacidn {n) 0.998 0.999
Factor de eficiencia (1% 0.997 0,997

Tabla No. 2. Datos comnespondientes a £as curvas de Lineabidad,
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PRECISTON ¥ EXACTITUD.

Método "A".

mg adicionados NaF  mg adicionados F~ mg recuperados F~ & necabro

159 71.96 70.01 97.29
159 71,96 69.78 96.97
159 71,96 70,55 98,04
179 §1.01 79.41 98.02
179 81,01 19,02 97.54
179 81.01 79.02 97.54
199 90.06 87.50 97,16
199 90.06 85.57 95,01
199 90.06 88.27 98.01
219 99.11 96.74 97.61
219 99.11 96,35 97.22
219 99.11 } 95.20 96.06
239 108.16 105.21 97.27
239 108.15 105.98 97.29
239 108.16 ‘ 105.98 97.29

Tabla No. 3. Precisidn y Exactitud del M&todo "A" pana determinacifn de
Fluonwro de Sodic en el barniz dental.

* Pandmetros Estadlsticos *
Experimentales Tebricos
X = 97.32
DE = 0.8%0

2 2
XL = 90663 xa'qs

t .'2-557 ta.qs =
cv = 0.81%
A = 2.1

= 9,216
2.145



PRECISION v EXACTITUD,

Método "B",

mg adicionados NaF mg adicionados F~  mg necuperados F~ $ necobro

159 71.96 71.58 99.47
159 71.96 71.19 98.93
159 71.96 , 72.35 100.54
179 81.01 80.46 99.26
179 s1.01 81.62 100.69
179 81,01 80.85 99.74
199 90.06 91.66 101.71
199 90.06 - 89.34 99.10
199 90.06 ‘ 90.12 100.07
219 99,11 95.23 99.11
219 99.11 99.77 100,67
219 99.11 , 9,23 99.11
239 108.16 108.27 100.10
239 108.16 107.11 99,03
239 © 10816 107.88 94.74

Tabla No. 4. Precisibn y Exactitud del Método "B" para determinacidn de
" Fluoruro de Sodio en el baaniz dental.

% Pardmetnos Estadisticos *

Expernimentales Tednicos

X « 99.89

DE = 0.814

2

X, v 9.266 13.95 . 9.216
t = -0.8146 2y g5 * 2.145
ev = 0,818

A = 2,848



* Intewatos de Confianza ® .

Confiabllidad Precdsifn Exactitud
0.95 (0.608 - 1,308) {96.855 - 97.774)
0.99 {0.555 ~ 1.539) {96.673 - 97.957)

Tabla No. 5. Intewalos de Confianza para Precisibn y Exactitud del

M&todo "A".
Preciaitn Exactitud
0.95 {0.594 - 1.279} (99.379 - 100.279)

0.99 (0.543 - 1,505) {99.202 - 100.457)

Tabla No, 6, Intervalos de Confianza para Precisifn y Exactitud del
Metodo "B".



PARMETROSESTADISTICOS, DE,LO3, METODOS, DESARROLLADOS

==zzz =z x =

PARAMETRO METODO A METOD0 B
MEDTANA 97.28 99.74
RANGO MEDTO 96.53 100. 36
VALOR MININO 95.09 96.93
VALOR MAXIMO 98,09 101,78
HODA 97.29 99.74 y 99.11

‘Taba No. 7. Medidas de Tendencia Central pana Los Metodos "A" y "B".

L T L et T T T T T E T T R e taled

PARAMETRO METODO A HETODO B8
VARTANZA 0.62 L 0.66
DESUTACION ESTANDAR 0.78 0.81
AMPLITUD 3.09 2,85
COEFICTENTE DE VARTACION 0.85 0.8

Taba No. 8. Medidas de Dispersifn para Los MEtodos "A" y "B".



IX. EVALUACION DE LOS RESULTADOS.

Los nesuttados def metodo "A" seiialan que tiene uma cabidad-
co'ngéable en cuanto a £os pandmetros evaluados como pendiente, interva
Los de confianza y coeficiente de variaciSn, el cual, para métodos ti-
tutom&tricos no debe ser magon de 1%; dicho mé&todo resulta de utilidad
adn cx).ando presenta un erron sistemdtico reflejado en £a exactitud, eb
cual se cree es debido al ataque de 08 crisoles por parte de Los com-
ponentes de La dormulacifn,

EL metodo "B", que emplea la separacifn por extuacceibn con -
disolventes, presenta un ernon sistemdtico como Lo indica ef intercep-
to en La curva de Lineanidad, sin embargo, tieme un buen coeficiente -
de variacddn; asl mismo, Los Limites de confianza, el facton de comre-
Lacifn y La pendiente, indican que se trata de un método condiable -
puesto que cumple con Los requésitos de uma validacidn,



X. CONCLUSTONES,

Se desannollaron dos metodos de andlisis para Fluonuro de -
Sodio en un baaniz dental, mediante dos téenicas de sepanacién del -
A6n, y su cuantificacibn por una téenica titulom&trica por complesome-
Mda.

EL método "A" wuede utilizarse como método altenno en el -
trabajo de autina de un Laboratonio de Control, si se consddera que -

exdaten métodos que ain cuando no son eractos, son precisos,

EL m&todo "B" es el mds apropiade para la cuantifdicacdibn de-
Feuonuno en et baaniz dental pon Las nazones expuestas en fa evalua -
cibn de Los nesultados. Cabe sefialar que &ste método emplea menos -
tiempo de anflisis que el metodo "A". '

e tiimea.



XI. PROPUESTAS,

Desannollan el método para La cuantificacifn de Fluonure -
de Sodio, aplicando la téenica de andlisis electrombtrico.

Reevafuar fa exactitud del Métedo "A", mediante fa utiliza-

cifn de crisoles de porcelana de divensas calidades existentes en ¢l-
Comercio Naclonal,

Realizar Lay pusebas de estabilidad del producto.
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GLOSARIO.
Linealidad

Pendiente Inteacepto

m.nxy' (Xxl (Zg) b = g - m (;)

nx® - (EIx)

Coeficiente de Conrelacifn

-~ -2

g, -y '-—'\
”.2 L4 —-i-—-_-—r-— ?= mx+ b = le

(y‘" - .

Precisibn Grados de Libentad Exactitud

2 (m-1 4 -y
X. = -__—T-— n- ’ t = —_ﬂ_
< s N

Desviacifn Esténdan Relativa 6 Coeficiente de Variacibn.
(D.E.R.) {c.v.)

D.ER. - X 100

x|

Amplitud (A) = Valor mfuimo - Valon mfnimo.
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