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I NTRODUCCI ON 

El fluoruro de sodio es un principio ac~ivo. que t.iene 

propiedades anticariogénica's. por lo cual es Ulilizado en 

odonlologia en una gran variedad de presentaciones t.ales 

como: pastas. geles. soluciones y barnic~s. 

Los barnices rluorurados han sido ulilizados desde 

principios de los sesenlas en Europa; embargo. 

!'ormulaci6n no ha sido muy explotada en América Latina, 

virlud de que presentan problemas de procesoo por lo que 

resulta verdaderamenle alraclivo el !'ormular y optimizar ést.a 

rorma de dosi!'icaclón . 

Los barnices ofrecen las siguientes ventajas: la 

suspensión del f'!úor en una resina da lugar al aumento del 

tiempo de reacción en el esmalte; permite la mayor !'ijaci6n de 

f'lúor dur·.ante el lrat..amienlo; además en contacto con la saliva 

seca inmedialamente racilitando la adherencia de éste en los 

.:JJ...:..r1l~. 

En e! presente t.rabajo se reali::ó la optimización del 

proceso de rabricación de un barniz dental que contiene 

rluoruro. Es importante mencionar que éste producto no existe 

en el mercado meXlcano, por lo cual, cuando se requiere en una 

l.grapia 95 necesario lmport.arlo siendo de diricil y cara su 

ad qui s:i ci 6n. 

Debido a q~e el producto debe garant.izar su calidad. fue 

necesario generar especiCicaciones para cumplir los 

requerimientos de la misma. de tal forma que el paciente 

puQda utilizar Q~lo producto. 



final me:-ot.e e! procesa lu•10 la:> variables 

optimi~•das valocidad de mezclado, tiempo de mezclado Y 
densidad. lompg.r.o..lurm&., 

viscosidad, pH, limites microbianos, liempo de secado. 

separación de fases. contenido de principio activo. 

En cuanlo estabilidad el produclo resul ló estable a 

lemperaluras menores de 40°C, por la cual debe conservarse da 

pref'erencia en lugares frescos y secos; el mal.erial de empaque 

idóneo debe ser tubo colapsible de esl.afto, 

volatilización del disolvente. 

para evit.ar 

El l.ener nueslro pais bases t..ecnológicas que nos 

permilan fabricar y dist.ribuir ésla forma f'armacéulica es 

sumamenla import..ant..e. Por lo cual siendo oplimizado el proceso 

de f'abricación de un barniz denla! fluorurado 

una disminución de coslos y recursos humanos. 

dará lugar a 



I. FUNDAMENTACION DEL TEMA 

A. ANTECEDENTES. El Flúor t.ópico e:s: ut.ilizado como medida 

alt.enat.iva a la de Flúor si~t.émico la prevención de caries 

dent.al, pl'incipalment.e en aireas donde el agua de consumo no 

f'luo¡.u¡.ad.a, como la mayor P,art.e de pueblos y 

ciudades de America Lat.ina 

Sin emba.rso, el uso de los ac;ent.es t..ópícos f'luorurados 

t.rad.icionales, t.ales como' el Fluoruro de sodio <NaF) al 2 % en 

solución y Flúor FosCat.o Acidulado al 1.23% gel, 

presant..an desvent.ajas en t.erminos de su eficiencia y e.Cicacia. 

Cabe mencionar qua el u:so de equipo, mat.erial e inst.rwnent.al, 

ni s~empre disponibles, aument.an el cost.o de ést.e los 

t..ra-Lamient.os. Est.o en t.érmlnos de salud pública, obst.aculiza 

su aplicación a grandes núcl.:Jos poblacionales. 

Debido a est.a sit.uación, surc;e la necesidad evident.e de 

mejorar y simplif'icar la t.ecnologia que se ha ut.ilizado hast.a 

el moment.o, en relación al empleo de f'lúOI' t.6pico. 

A t.l'avés de una revisión de la li t.erat.ura, se cons.t.at.6 la 

realización de diversas invest.igaciones el objet.ivo de 

encont.rar f"ormas y agent.es alt.ernat.ivos para Ja aplicación 

t.ópica prof'esional de est..e element..o, ent.re est.as se dest..aca el 

uso de barnices íluorurados, t.ant.o por su ef'icacia como su 

t.écnica simple de aplicación';o). 

1. BARNICES DENTALES FLUORURADOS. 

a. Definición. E:s compuest..o llquido, el cual conviart.e 

en una pellcula sólida <. .. ), despues de aplicarse como capa 
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En 1'Jó7' se empi\:~zan a producir mat..eriale:s que recubren el 

dient.g ¡ los llamados barnices qug cont,iQnen f'lU.o:r suspendido 

en resinas disuolt.as en et.ano!. Est.o da lugar al .aument.o del 

t.iompo do reacción dol asrnn.lt.e y el f'lúor. Result.ando de 

t.odo est.o un desarrollo promet.edor con respect.o al increment..o 

de la fijación de ílüor con un solo t.rat.amient.o, asi como el 

mejoramient.o del ef"ect.o cariost.át.ico. Debido a e:s:t.as vent.ajas. 

los paises escandinavos han adopt..ado est.o t.ipo de t.rat..amient.os 

como f"orm.a prof"erencial de aplica.ci6n t.6pica de f"lúor, sobre 

t.odo prog-ramas de prevención ascolar. 

La fabricación del barniz dent.al involucra 

p1aneaci6n, el desarrollo y la ef"ect.ividad del proceso~ 

cent.rolando operaciones unit.aria:s:, pero est.o no 

i;arant..iza t.ener máximo rendimient..o. por lo cual se 

opt.imizan las variables de !"uncionam:ient..o para Jor;rar la 

opt..imización del mismo •11
). 

El barniz cont.iene flúor y sust.ancias volát..iJes por lo 

que es necesario que el mat.erial de empaque sea idóneo 

t;arant..izando la efect..ividad, no habiendo alt..eraciones f"isica:s:, 

ni quimica:s: del barniz dent..al con f"Júor al somet.erlo 

est.udios de est..abilidad para luz y t..emperat.ura. "º'. 

B. PROCESOS FARMACEUTICOS. Los procosos se relacionan con 

el desarroJlo y Ja planeación para la realización e:fect.iva del 

product.o, en donde al cent.rol de ést.e ocupa da verif'icar 

operaciones y procesos unit.arios con respect.o a t.odo aquello 

donde se asocie con los objet.ivos y la e:fect.ividad del 

procesamient.o •:)'.Las variables de cent.rol est..ablecen 

como un marco de referencia para poder inf'erir en que t.odo 

product..o realizado sea homogéneo• y además qt.te t.enga las 

mismas caract.er1st.icas. r;arant.izando as1 la e!'ect..ividad de los 

mismos. 

Es import..ant.e hacer una buena opción sobre las: 

opem>r.-ciongs unit....;;u-i.a.s deo>l proceo>so y los rgcursos con los que 

se cuent.a, para poder adapt...arlo o bion sust.it.uirlo , donde la 



elocci6n del m9t.odo do manuf"act.ura repercut.irá en g-ran medida 

lo.!iil roequer-imient.os de la inversión, ya 

de operación o almacenaje. 

sea equipo, lugar 

En t.odo proceso de fabricación :se ut..iliza un diag-rama 

do !"lujo, especificaciones sobre las precauciones de 

se~uridad, el t.amaf'1o del lot..e, descripción det..allada del 

proceso. llmit.es de t...:::>lerancia, cont..ruJas · durant..e ést.& y 

condiciones de f"abricación, precauciones de acondicionamient.o 

y alm.acenaje, ade~ los mét.odos de limpia:za de equipo y área 

de t.rabajo. 

Cabe mencionar que los cent.roles del proceso de 

f'abricaci6n manuf"act.ura son muy import..ant..es, est.os ayudan a 

que el procoso sea reproducible, est.ablo, hom6g-eneo 

C. OPTIMIZACION PROCESOS. Los conocimient.os de ingenieria de 

cada operación unit.aria han permit.ido en las últ.imas cuat.ro 

decádas opt.imi:zar Jos procesos, aument.ando su capacidad de 

producción, disminuyendo cost.os y mejorando la confiabilidad 

del equipo u". 

Con una buena selección de los mat.eriales, et.apas y sus 

niveles del proceso de una manera racional, se ha obt.enido de 

manara sat.isf'act.oria. un sist.erna desde el punt.o do vist..a 

cualit.at.ivo. Ahora se necesit.a saber que t.an corca 

encuent.ran dichos sist.ema:s de lo 6pt..imo. Se ut.ilizan 

t.écnic.as de dlseBo expe.riment.al y opt.imización ayudando a 

conocer con mayor det.alle el proceso y obt.ener result.ados 

sat.is:Cact.orios de una manera cuant.it.at.iva 

Cuando se realiza la opt.imización del proceso. por lo 

¡;-eneral se f'abrican lot.es de regular t.amai'io, en cada de 

ellos se les varian los dif"erent.es cent.roles dent..ro de rangos 

est.rechos. est.o es para mejorar det.erminadas especificaciones 

au .... nt.!J:~ic:i..,,bl.;,.&i dGol pr-oduct.o y obt..;,.n.;,z- un n1ayor- conocimi.;i.nt.o 



del valor de los :fact.ores que af'ect.an su calidad. El ~sef'1o Y 

de los expoZ"Ímont.os. por medlo de t.écnicas 

f;u;rt.:.ad1st.icl0ls han f'.aciUt.ado la obt.onción de dicho objet.lvo. 

La opt.imización se puede emplear para conser;uir 

concent.ración minima ef"ect..iva, mejorando 

caract.erist.icas de calidad y el cost.o del núsmo. Por 

cuast.iones de cost.o, disponibilidad y f'acilidad se realizan 

experiment.os en cant.idades muy pequei'1as, en relación con el 

nivel de producción. La necesidad de reproducir y ext..remar 

los ef'ect..os de cada variable crit.ica del proceso, incluyendo 

las relat.ivas al medio ambiont.e, puedan alt.erar las 

caract.erist.icas de calidad del product.o. El evaluar cada 

una de .las et.apas del mét.odo de Cabricación. con el sent.ido 

crit.ico descrit.o acarreará al formulador serios problemas 

para est.ablecer la<s: condicioneG ópt.ímas: de operación y las 

especif"icacione:s: en proceso más adecuadas para cent.rolar y 

aser;urar la calidad del product.o"1 >. 

D. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. Se han desic;nado una serie de 

pruebas para conocer las caract.erist.icas est.ables de 

product.o f'armacéut.ico en las cuales se est.ablecen condiciones 

de t.raba.jo donde incluyen, crit.erios est.adist.icos, int.ervalos 

para valores est.imado:s:, mét.odos especif"icos, f"act.ores 

crit.icos como t.emperat.uras elevadas, luz, humedad, 

agit.ación y mat.erial. de empaque, simulando condiciones reales 

que suf'ren ast.os product.os en el procoso da consumo, donde la 

import.ancia de est.as: pruebas radica en que los product.o:s:: 

deben mant.ener una est.abilidad adecuada para cumplir 

caract.erist.icas de calidad est.ablecidas donde se puede 

decir quo la í'ormulación del product.o que se encuent.ra en un 

cont.enedor det.erminado. deberá conservar sus especi!'icaciones 

!'isicas, quimicas, microbiológicas, t.erapéut.icas y 

t.oxicolór;icas 
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La planeación de un est.udio de e:s:t.abilidad debe cont.enar 

los: szir;uiant.es punt.os pa%-a obt.enor unai buena evaluación de 

Jos objet.ivos que se persiguen uu. 

:1. Oisef'So global del e:st.udio. 

2. Mét.odo.s: an.alit.icos indicadores de est.abilida.d. 

3. Condiciones de almacenam.ient..o. 

4. Tiempo de t.oma de muest.ra. 

S. Mat.erial de empaque. 

6. Muest.r-.o;u;r, lot.es. 

7. Evaluación de result.ados obt.enidos. 

La evaluación de la est.abilidad de un product.o 

f"armacéut.ico divide en est.udios quimicos.- .Cis:icos,. 

biof"armacéut.ico y microbi0Jógicos10 donde Jos f"act.ores f'isicos 
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o núcrobilógicos 

quimica~ y en 

pueden irúcia.r o bien acelerar una reacción 

cambio una modif'icación de cualquier 

nat.uraleza puede alt.erar las propiedades bio.!"armacéut.icas dol 

pr-oduct.o. 

Los est.udios qui micos han sido enfocados una 

evaluación ant.e diversos f"act.ores ambient.ales, de t.iempo 

normales y acelerados. Est.as evaluaciones se han hecho 

a t.ravés de mét.odos y de t.écnicas ana.Ut.icas que sean 

conf"iabJes y especif"icas. 

En cuant.o a los est.udios de caráct.er .f'isico se necesit.a 

evaluar una serie de propiedades de la f'orma Carmacéut.ica del 

product.o, que pudieran af'ect.ar 

ca:ract.erist.icas de ef'icacia, 

ciert.a 

ser;uridad, bien 

las 

la 

present.ación del product.o, ya que al ser ut.ilizados por el 

consumidor deberán present.arse frescos, elecant.es, est.o sin 

import.ar el t.iempo que lleva en el anaquel. El product.o al 

variar sus caract.erist.icas f'isicas, puede ocasionar que el 

pacient.e pierda conf"ianza y por consir;-u.ient.e no consumirlo. 

Los est..udios microbiolobico:s deben ser medidos con 

1•espect.o a Ja conse:rvación de sus caract.ertst.icas 



orJgín.ales. dondG el protluc'Lo debe rnant..enerse por 

pQ:i-1.:.do d-=- t.JQnlpO, ro.o:iiwt.Jgndo 11.;1&1 condicionos ambiont..alos 

p~:ra p:ropor-ciono.r- las mismas CU.iW.lldadgs 

El mat..erial de empaque que se va 

product.o dabara cumplit• ciart.as 

seleccionar para el 

caract.arist.icas 

respect.o a la present..ación hacia el consumidor, prot.ección 

del product.o, dependient.o t.ambién del acceso de la compaf'lia. 

El mat.erial de empaque juoga un papel muy import..anLa 

cuant.o a la est.abilidad del product.o, ya que se ha encont.rado 

que algunos principios act.ivos int.eract.úan causando asi la 

mi~ración, la de~radaci6n. la adsorción, o bien 

volat.ilización del vehiculo, t.eniendo como consacu9ncia 

product.o de mala calidad, rápida der;radación, y 

pérdidas 

la 

6 



Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La caries dent.al t.iene una alt.a incidencia en América 

La.t.ina, apro>Cimadarnent.e el 90%, reprosent.ando .así la 

ext.racción dent.aria del 40% al 45%. En México. le 

considera. una de las causas principales de morbilidad 

bucal, se han realizado est.udios en nif'ios de 6 a 14 aí'io:s de 

edad en el Dist.rit.o Federal, report.ándose un 92.5% de 

escolares caries dent.al; est.a proporción se increment.a 

al aument.ar la edad y a.si, a los 14 af'ios el padecimient.o se 

ha ext.endido en un 98%, t.eniendo e:st.as con:s:ideracionos, 

han impuL<s:ado programas a nivel nacional, para la prevención 

t.ales como Ja Fluoruración de la Sal, el Programa General de 

Prevención y Cent.rol de Carios Dent.al y Pariodont.opat..ia.s as:i 

el P1 .. or;ra.ma Int.erinst.it.ucional de Est.omat.olosia. En 

est.os programas en el rubro especifico de f'lúor t.ópico se ha 

op'Lado pre.f'erent.ement.e por el u.so de Clúor f"os!"at.o 

acidulado <APF) al 1.23% en gel y a la solución acuosa de 

f"luoruro de sodio al 2%., debido a que present.an variabilidad 

cuant.o e.f'icacia. Se han realizado innumerables 

invest.ir;aciones con el objet.ivo de encont.rar t.écnicas y 

ar;ent.es alt..arnat.ivos para la aplicación de ést..e elemont.o, 

una de las alt.ernat..ivas invest.ie!;adas: fueron los dent.if"ricos, 

colut.orios, past.as proíiláct.icas y barnices; est.os últ..imos 

dest..acan de manera import..ant..e, t.ant.o por su eficacia como por 

t.écnica simple de aplicación. 

La invest..ibaci6n de los barnices inició 1967 

!as evidencias clinicas en Europa, act.ualment..e, debido 

epidemiolór;icas y de laborat..orio. han adopt..ado como la 

f'orma de aplicación t.ópica de f'lúor sobre t..odo en pro~ramas 

prevent.ivos a nivel escolar'J'. Est.os product.os son caros y de 

dificil obt.ención, por t.odo est.o, se consideró necesario 

dg.;.MJ•i•ollM.r• ur1 h.u·ni2 d~nt....,.l, ,¡,;¡,Jt.el"n...,t.ivo basi.ado f"ormulas 

de barrúces exist.t;!nt.ns en el mercado. Las f"órmulas en c;eneral 
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son complejas, una de ellas Duraphat., proporcionó las bases 

p4:11r>Q la c.l;;aboroación do un b.-.a.rniz f"Juorurado en f'orma empil'ica. 

Bajo es:t...as: condicionas 1903, se ef'ect..uó est.udio 

.. in vit.ro" cuyo objet.ivo f'uo la valoración comparat..iva de 

t.res ac;ent.es f'luorurados: ent.re los que sa incluyó est.e barniz. 

Los result.ados oUt.enidos viabilizaron y est..imularon la 

present.ación de est..e proyect.o que cont..empla el aspect.o de 

des:arrollo t.ocnológico, el cu.a! se inició a part..ir de 1985 

la E.N.E.P. ..ZARAGOZA sin embargo las f'ormula.ciones 

desarrolladas no han sido reproducibles:, asi mismo las pruebas 

de est.abilidad no han dado result.ados sat.isCact..orios, por lo 

que se plant.eó ol cont..inuar el proyect.o para obt..ener una 

f'órmula es:t.abla, adornas a t.ravés de est.e t..rabajo pret.ende 

la opt..imi:zación del proceso de íabricación, t..rat..ando de que 

sea más f°act..ible obt.enerlo con la reducción del cost..o. 

La fabricación del barniz dent.al involucra la 

planeación, el desarrollo y la efect..ividad del proceso, 

operaciones unit.aria....;:, pero est.o cont.roJando 

garant.iza t.ener máximo rendimient..o, por lo cuál se 

opt.imizarán Jas variables de Cuncionamient..o para log"rar 

la opt..imización del mismo 

El barniz cont.iene flúor y sust.ancias volát..iles por lo 

consiguient.e es necesario buscar un ma.t.erial de empaque idóneo 

que garant.ice la ef"ect.ividad por un det.erminado t.iempo de t.al 

rorma que no exist.an alt.eraciones f"isica.s, ni quimicas del 

barniz <lent.al !"lúor al somet.erlo ost.udios de 

est.abilldad para luz y t.emperat.ura. 



III. OB IETIVOS 

A.Opt.imizar el proceso de f"abricación para la f"ormu.laci6n de 

barniz con f"lúor. 

1.Est.ablecer las variables de cent.rol. 

2.0bt.ener result.ados sobre posibles cambios del pI'oceso 

por a.lt.eracionas en cada una de las variables. 

e.Realizar est.ud.ios de est.abilidad para la f'ormulación del 

b.ax-n12 propU!iOtSt..O. 

1.Seleccionar el mat.erial de empaque idóneo. 

2.Se realizará un est.udio por ciclaje t.érmico. 

3.Evaluar Jos cambios í"isicos~ químicos y orc;anolépt.icos 

durant..e dicho ciclaje. 

9 
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IV. HIPOTESIS 

1. Si al p:r-oce:s:o de f'abricación del barniz dent.a.J con f"hior 

se le cont.rolan y verif'ican las variables de operación como: 

t.emperat.ura, velocidad de ai;it.ación y t.iempo de agit.ación se 

podrán minimizar los riesi;os de proceso y del equipo 

obt.eniéndose mayor rendimient.o, mejor calidad bajo 

cost.o. 

2. Tomando en cuent..a los ost.udios de est.abilldad bajo Las 

variables do luz, t.emperat.ura int.eracción mat.erial de 

empaque, será posible obt..ener result.ado:s sobre 

est.abilidad del product.o en donde no debe haber alt.eraciones 

.Ctsicas, ni quimicas para el mismo. 
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V. MATERIAL Y METODOS. 

A. MATERIAL Y EQUIPO. 

1. MATERIAL 

Ar;it..ador mac;nét.ico 

Barra magnGt..ica 

Embudo de separación 

Malla de acero inoxidable 

Parrilla de calent.amient.o 

Picn6met.ro para sólidos 

Pipet.a volurnét.rica 

Probet.a 

Propala marina 

Termómet.ro 

Vaso de acero inoxidable 

Vasos de poliet.ileno 

2. EQUIPO. 

Asit..ador 

Balanza Met..t.Jer 

Est..uf"as de est..abilidad 

Microscopio 

Pot.enc:i óme t.ro 

Refrigerador 

Viscosimet.ro 

Magnest.ír 

long-i t..ud 2.5cm 

Pyrex 

no. 200 

Termolyne 

!VA 

Pyrex 

P.K. 

60ml. 

longit.ud 2.5cm 

Brannon 

Pyrex 

caí ramo 

Modelo H35 

Caisa 

Rossbach 

Modelo SB290 

d.iámet.ro lcm 

escala 

Modelo 2200 

12/24 

10 mJ 

100 ml 

D 6 cm 

-10 a 160°C 

1000 ml 

250 ml. 

Modelo TYPE RZRT 

Modelo INC242TR 

Orion Research modelo 701A/digit.al 

IEM Modelo 99LB 

Helipat.h St.and Modelo D 



3. REACTIVOS 

Acido .;;acltt..ico gl,..ci.al 

Clororormo 

Et.ano! absolut.o 

Cloruro de sodio 

Hidróxido de sodio 

Fluoruro de sodio 

4. MATERIAS PRIMAS. 

Et.ano! G.F. 

Resina de colof"onla G.F. 

Fluoruro de sodio G.F. 

J.T.BAKER 

MERCK 

MERCK 

MERCK 

J.T.BAKER 

J.T.BAKER 

Laborat.orios Lait.z 

Proveedor Drogueria Cosmopolit.a 

J.T.Baker 

12 



B. METODOLOGIA EN EL PROCESO DE ELABORACION DEL BARNIZ CON 
FLUOR. 

13 

El proyect.o inicia part.ir de est.ud.ios previament..e 

la Plant.a Farmacéut..ica y el programa realizados 

mult.idisciplinario Elabora'ción y Comprobación Cllnica y 

Epidemiolór:ica de un Barniz de Flúor como Prevent.ivo para 

Caries Dent.al que se realiza 

&rg eat.ablec9 la !"ormulo;;iición: 

PLUORURO DE SODIO 

RESINA COLOFONIA 

EXCIPIENTES c.b.p. 

REDUCCION DEL TAWANO DE PART.ICULA 

PESADO DE MATERIALES 

HOMOOENlDAD DEL TAMANO DE JIARTICULA 

DEL FLUORURO DE SODIO 

SE FUNDE LA BASE 

LA BASE SE AOREOA AL FLUOR 
PREVJ:AMENTO SUSPENDIDO 

LOS EXCIPIENTES 

MEZCLAN Y SE CONTROLAN 
LAS VARIABLES 

la E.N.E.P. Zaragoza, donde 

5 g 

48 g 

100 g 

TEMPERATURA cr.JºC 

VELOCIDAD DE 

AOITACION DE 

TIEMPO DE AOITACION 

30 MINUTOS 

F'IOU&!A 1. DIAGRAMA. DE FLUJO DEL PROCESO DE ELABORACION DEL 
BARNIZ CON PLUOR. 
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PROCEDIMIENTO 

1. Se redujo el t.amaí1o de part..icula de los excipient.es, y de 

la resina. 

2. Pesa.ron los excipient.es para 600 g. 

3. El f'luoruro de sodio se pasó a t.ravés de una malla No. 200 

con la flnalidad de homogeneidad del t.amai1o de part.icula. 

4. Se colocó en un vaso de acero inoxidable la resina en et.anal 

a la t.emperat..ura de 65°C9 mezclando hast..a que se disolvió 

ést..a, a una velocidad de agit..ación de 170 rpm. 

5. La resina se adicionó al flúor disuelt..o en uno de los 

excipient.es cont..enido et.ro de acero inoxidable, 

f'ueron mezclados mant.eniendo la t..emperat.ura const..ant.e C65°C) 

y la agit.ación (170 rpm) por 30 min. 

C. OPTIMJZACION DEL PROCESO DE FABR!CACION DEL BARNIZ. 

El mét.odo ut.ilizado para opt..imizar la.s variables de 

f'abricación, consist..ió en verif'icar de una manera periodica, 

desplazando en f'orma leve su punt..o de operación y regulando 

las variables cont..roladas, as1 se det..ermin6 un nuevo valor a 

la variable de f'uncionanúent.o. 

1, Para la opt..imi:zaci6n del proceso de f'abricación del 

barniz. se propuso el sir;-uient.e diseí'fio experiment..al, 

La :finalidad de t..rabajar lot..es económicos, que 

permit.ieran encont.rar las: variables 6pt.imos del rrúsmo. 



TEMPERATURA ( •e ) 

VELOCIDAD 
VT VT . . . . 

DE 

'"º V T • . V T 
AO%TACION . • 

tRPMJ 
V T V T • ' . . 

2. Est.ablecirrúent.o de variables de proceso. 

a. Tiempo de ªbit.ación. 

b. Tarnperat.ura. 

Velocidad de ai;it.a~i6n. 

Tiempo 6pt..imo de mezclado. 

t> Se f'abricó un lot..e mant.eniendo t.emperat.ura y 

velocidad de agit.ación const.ant.e. 

2> Se probaron seis Liempos con int.ervalo.s de diez 

minut.os e.o.da uno y se inició a part.ir del t.iempo 20 

min. 

15 

3) Las muest..ras f'ueron Lomadas con un muest.reador 

disef'iado para ést.e proyect.o en t.res dif'erent.es niveles 

de prof"undidad del lot.e mezclado. 

4) El t.ot.al de muest.ras f'ue de t.res por cada nivel de 

muest.reo. 

5) Los result.ados obt..enidos f"ueron :;raf'icados y 

analizados~ para la obt.ención del t.iempo ópt.imo. 



6) Al ser evaluados se t.omó como ref"erencia para 

J.;:. oLt.Gonci6r, dg t.gmp.a-:r;at.u.r-~ y velocidad 6pt.im.a. 

16 

b. Velocidad y t.emperat.ura ópt.ima de mezclado. Se 

f"abricaron 6 lot.es los cuales les varió 

t.emperat.ura, y velocidad de aC"it.ación respect..ivament.e. 

1) Opt.inúzación de t.emperat.ura. Se t.omaron 

ref"eroncia dos t.amperat.uras de 25 y 65 °C. 

como 

2) Opt.imizac:lón de velocidad de ac-it.ación. En est.a 

prueba se t.omaron 3 dif"erent.os velocidades desde 

150 pasando por 180 hast.a 210 rpm. 

3. Se analizaron e:st.adist.icament.e a t..ravés de ANADEVA Jos 

result.ados obt.enidos. para evaluar el ef"oct..o de t..iempo ' 

y velocidad da mezclado, asi como de t..emperat.ura. 

4. El modelo e:xperiment.al propuest.o Cue el si~. 

3/l,JA = µ + o/i + :r j + 'Y :J"lj + ~ij.A. 

Donde: 

3/lJA. m respuest.a 

µ = Media poblacional. 

'Yi. = Ef"ect.o de la iésima velocidad 

:r J = Ef"ect..o de la jésima t..emperat.ura 

'Y:rtj = Ef'ect.o de int.eracción t.emperat.ura y velocidad 

~.¿~ = Error experiment..a.l 
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D. CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO 

1. PROPIEDADES F!SICAS 

a. Densidad. Es la relacion que exist..e, ent.re el peso 

de un volumen de una sust..ancia y el peso del mismo 

volumen de a¡;ua. a una t.emperat.ura dada. 

Donde: 

OR = D/C 

DR Densidad Relat..iva 

O Peso de la muest..ra en g. 

C peso del at;;ua en g medida a 25<>C 

Se pesaba el barniz en un picnómet.t.ro de sólidos. 

b. Homo¡;enidad. No debe prasant..ar part.1culas visibles 

después de haber sido ext.endido con una varilla de 

vidrio sobre un port.a objet.os, 

c. pH. Es el grado da acidóz de una solución 

comparación t..ot.al de ácido de un mal.erial 

previament.e det.erm.lnado. 

El pH f"ue t..omado de la sis-1.iient.e manera: se pesó 

1b de bal'niz y 

y midió 

calibrado. 

puso en 10 ml de agua dest..ilada 

ol pot..enciómet.ro previament.e 

d. Separación de fases. Se observó visualment.e la 

separación de f'ases, 

e. Tamaño de part.icula.. Se colocó una muest..ra un 

port..a ob jet.o y ext..endió con una varilla de 

vidrio. post..erlorment.e se observó al microscopio. 

f". Tiempo de secado y formacion de pelicula. Se 

ext..endió gramo de muest.ra en. un port.a objet.o y 

se de lo secar al aire. Se medio el t..iempo que t.ardó 
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g-. Viscosidad 

1) Viscosid&Jd absolut.a. es la ruerza por unidad de 

Aro.a OQCQ.S:o:.:&.l•.i-.:¡ p.ard rn.a11nt.en'iU" 

velocidad g-rad.ient..e. 

unidad de 

2) Viscosidad cinemat.ica. es el cocient.e de la 

viscosidad absolut..a Y la densidad de un f'luido. 

Est..e mttt.odo consist.a en medir la resist.encia que 

of'rece 

rot.at.orio. 

muest..ra semisólida al movimient.o 

Se colocaron 40 g- de muest..ras en t.arro:s de 

poliet.ileno y midió el viscosimet.ro de 

broof'ield <rot.at.orio) con aguja no. 4 a 6 rpm 

repet.ición y la medición obt.enida se 

mult.iplicó por el f'act..or de 1000 siendo el 

viscosimat.ro modelo LV. 

2. PROPIEDADES ORGANOLEPT!CAS 

a. Color 

b. Olor 

c. Sabor 

3. PROPIEDADES QUIMICA 

a. Contenido de principio act.ivo 

4. LIMITES MICROBIANOS. Se basa la est.imación de 

nUrneros de microorganismos meso!'llicos aerobicos 

viables, hongos, levaduras y en la ident.if"icación de 

mic:roorganismos objat.abJes: presant.as 

f'armaceút..icos y odont.ológ-icos. 

product.os 
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E. ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

En el est.udio de est.abilidad las muest.ras íueron 

somet.ida.s por medio de ciclaje las siguient.es 

condicionos de t..emperat.ura 4, 25, 40 y 

r-ospoct.iva.mont.o ). 

Se t..omaron 2 lot.es di.ferent.es con doble repet..ici6n, de 

los cuales~ en cada uno de ellos, 

t.empe:rat.ura correspondient.e. 

t..uvo cent.rol la 

El ciclaje de est..abilidad t.uvo una duración de 10 dias, 

cambiando la t.emperat.ura cada dos dlas. 

El mat.erial da empaque ut.ilizado f'ueron t.ubos 

colapsibles de est.afto. Cpor est..ud.ios previos el 

pollet.ilano f'"ué dEts:cart.ado). 

1. DESCRIPC!ON DEL MODELO EXPERIMENTAL PARA EL CICLO TERMICO 
DEL BARNIZ. 

N IXl 

ocr.de 1,11,III,IV "I 6l número de evenlos quw -=omptelan 

"'n c~clo do J.O dio.a. 

t,2,:il .... ~.6.? 
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Z. METODO DE ANALISIS PARA LA CUANTIFICACION DE F'LUOR EN 

EL BARNIZ. 

Para la cuant.if"icación del ión f'lúor exis:t.en gran 

variedad de mét..odos analit.icos por complejomet.r1a. 

cromat.ograf"ia de liquidas y alt..a resolución, cromat.rograEia 

de gases, espect.rofot.omet..ria, i;ravimet.rta. y por 

pot..enciomet.rt.a ( con elect.rodo de ión f"lúor select.ivo ). 

El mét.odo ut.ilizado íué por pot.enciomet.ria < ión flúor 

select.ivo >. 

Se pesaron 2.26 ~ de barniz < equivalent.e a 113 me; de 

f'luoruro de sodio >. y se disolvieron en S m1 de clorof"ormo, 

post.eriorment.e el f"lúor f'ué ext.raido con t.res porciones de 

5 ml de agua desionizada, y se le adicionaron 15 ml de 

solucion TISAeu••con la finalidad de est.abilizar Jos iones, 

Cinalment.e se midió la conduct.ividad en el pot.enci6met..ro en 

de la muest.ra, comparando con 

f"luoruro de sodio. 

curva st.ándar de 

._____,... F - + CH
3

COONa + HCl 

UCl + NaOH -
3. CURVA DE CALIBRACION. 

D Preparación. Se pesar-on t.68 t: de NaF y 

100 ml, de ahi se t.omó una allcuot.a de 25 m1 y 

a..f"or6 de 

af"or6 a 

50 ml. post.eriorment.e se t.om6 de ést.a 25 ml y se af"or6 de 

50 ml. se t.omo ot.ra alicuot.a de 25 ml y se af'oró a 50 ml, una 

allcuot.a de 5 ml :f'ue t.omada de la primera solución y af'oró 

a 25 ml. Se t.omaron 15 m1 de cada concent.ración y se a¡;reg-6 

15 ml de solución TISAB"5
'. 
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2) Niveles de c:om:ent.rac:ión. Las c:onc:ent.raciones ut.ilizadas 

f'ueron 0.4 M. 0.2 M, 0.1 M. O.OS M. y 0.05 M. 

3> Evaluación dQ Jos: result.ados. Con los dat..os obt.enidos da 

de la curva de calibración st..ándar se procedió la 

cuant..if'icación del barniz. 
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CONTROL A GRANEL 

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION 1------ CONTROL DE PROCESO 

'-------1 CONTROL A PRODUCTO 

TEMPERATURA 

OPTIMIZACION DEL PROCESO ELOCIOAD DE AGITACION 

TIEMPO DE AGITACION 

QUIMICO 

ESTUDIO DE ESTABILIDAD FISICO 

MATERIAL DE EMPAQUE 

FIGURA 2. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO 
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VI. RESULTADOS 

A. ANALJSJS AL PRODUCTO A GRANEL. Donde se f'abricaron 2 Jotes 
obt.eniéndos:e Jo siguient.o: 

Densidad 
Viscosidad 
Tiempo de secado de pellcula 
Separación de rases 
pH 
Tamai1o de part.icula 
Cent.en.ido de principio act.tvo 

Lot.e A 

<D> 1.11 g/mJ 

<V> 60 000 cps 

CTS> 38 min 

CSI') no observad 

CpH> 7.24 

CTP) 1 micra 

CCPA> 102.36 "" 

Lo Le D 

<D> 1.09 g/mJ 

<V> 55 ººº cps 

<TS> 45 min 

<SF> no observad 

CpH> 7.26 

CTP> 1 micr-a 

CCPA> 92.63 " 

CD> 
CV) 
CTS> 
CSf'> 
CpH> 
CTP) 
CCPA> 

Especif"icaciones• 

l'EUM 5a. Ed. 

l'EUM 5a. Ed. 

FEUM Sa. Ed. 

USP XXII 

l'EUM 5a. Ed. 
l'EUM 5a. Ed. 

FEUM Sa. Ed. 

USP XXll 

TABLA No. 1 Especif'icaciones a producto a g-ranel. 



B. ANALISIS A PRODUCTO TERMINADO 

!.PROPIEDADES ORGANOLEPTICAS 

Especif'icacionos 

Lot.e A 

Color Amarillo ocre 

Olor a resina 

Sabor Sin sabor 

Lot.e B 

Color Amarillo ocre 

Olor a resina 

sabor sin sabor 

TABLA No.2 Especificaciones de las propiedades org-anolépt.icas 

24 
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2: PROPIEDADES FISICAS 

Espocif"icaciones 

Lo t.. e A 

CD) 1.11 g/ml FEUM 5a. Ed. 

CV) 60 ººº cps 
FEUM 5a. Ed. 

<TS) 35 mln. 

CSF) no observad 

CpH) 7.4 FEUM 5a. Ed. 

CTP) 1 micra 

Lot.e B 

CD) 1.10 g/ml FEUM 5a. Ed. 

CV) 50 ººº 
FEUM 5a. Ed. 

cps 

<TS) 40 mln 

CSF) no observad 

CpH) 7.4 
FEUM 5a. Ed. 

<TP> 1 núcra 

TABLA No. 3 Especif'icaciones de las propiedades !'isicas. 

3. PROPIEDADES QUIMICAS 

EspecU'ic.aciones 

Lot.e A 

CCPA) 99 % USP XXII 

Lot.e B 

CCPA> 91.45 % USP XXII 

TABLA No. 4 Especif'icaciones de las propiedades quJ.micas. 
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4. LIMITES MICROBIANOS. 

Especif'icaciones 

Lot.e A 

CLM> o UFC FEUM 5a. Ed. 

Lot.e A 

CLM> o UFC 
FEUM 5a. Ed. 

TABLA No. 5 Especif"icaciones d& llmi t.es microbianos. 



C. OPTIMIZACION DEL PROCESO 

1. Tiempo 6pt.imo de mezclado. 

Mezclado en minut.os Concent.ración C % ) 

20 mio 

30 min 

40 ndn 

50 min 

60 mio 

70 min 

2. Velocidad y t.emperat.ura ópt.ima. 

a) Cont.enido de principio act.ivo. 

87.51 

90.48 

92.26 

83.31 

72.85 

70.84 

Temperat.Ul"a < ºe > 

Velocidad 150 

de 
mezclado 

C rpm > 180 

210 

25 

96.07 
96.45 
96.26 

98.24 
102.18 

97.37 

82.20 
79.02 
82.28 

65 

99.10 
98.54 

100.54 

87.63 
87.12 
88.74 

86.54 
87.79 
86.68 

27 
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ANALISJS DE VARIANZA 

9l se 

31' ... 
-.-C-- -G~ 
:r::J! . .J. :JI ... 

:r:31• lJ. zy~ .. 
-e-- - -.-e-- - --- -~ 

:r::Jl lJ. 
:r::J/l.JA - -

0
--

T • Temperalura. ~ proce•o 

l. • R•P4'li.ci.on•• V•loci.da.d d• JTH>zclo.do 

J = Repeli.cicri•• lempera.t1.1ra d. m•zcla.d.> 

se = sumo. d• cuodra.dc• 

Fca.L •• r C(l.1.c:uloda. 

Flab. = r lab\09 

pl .. Or(l.Cfos d• li.berlo.d 

28 

CM Fca.l Flab 

CM 
V 

4-· CME 

CM 
T 

\;':"i. CME 

c~-t.> CWr 
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ANALISIS DE VARIANZA 

gl 

No hay diferencta en •l porci.enlo d• prorluclo acltvo 

obterudo entre Yeloctdad•• d• mezclado. 

Pero f" ea.leulada íue mayor por lo cual 111• recho..za Ho 

y et hCly dtferencta entre veloetdO.•• d• mezclado 

EYalua.etón dol eíecto dtí•r•nl•• temperatura.a 

m•zclado. 

hoy dtíer•ncta el porct•nlo de producto 

obt•ntdo temperatura• do mezclado. 

hoy dtferenetQ porc:.enlo producto 

obtenido •nlre temperaturas do mezclado. 

29 

FLab. 

de 
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si. F co.l. < F la.b. no •• recha.:za. Ho 

Fco.Lc:ulo.da. fue ma.yor de la.blCl.11 por lo t.a.nlo 

r•cho..xa. "º· dl.fer•nci.a. enlr• L•mpera.luro.e do 

mezcl.a.do 2033>2/S.2. 

c. 1Cva.luaci.6n d•l efecto de i.nlero.cc:\.Ón enlre veloc:i.dcu:l y 

lemperalura. de mezclado. 

"º la. i.nlerCM::c'-Ón d• velocida.d y 

lempora.lura. de mezcla.do. 

"" diferenc\.a. i.nl•racci.6n do ve\.ocldcu:l y 

lemperc.lura. de mezc:La.do. 

si F ca.leula.da. < F La.blaa no •• recho.za. Ho 

F ca.lcula.da. fue ma.yor F de t.a.blcut por lo cuo.t 

r•cha.:a. "º ha.bi.endo di.ferend.a. ent.re voloci.da.d y 

m•zclodo :Soaa>Z/12 
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b) Viscosidad. 

Tempera~ura ( ºe :> 

2S 6S 

1SO 32 000 es ººº Velocidad 
do> 

mezclado 180 24 ººº 9S 000 
C rpm ) 

210 29 ººº 94.000 

e) Densidad. 

Tempera~ura ( ºe ) 

2S 65 

150 1.06 1.11 
Velocidad 

de 190 1.09 1.12 
mezclado 

( rpm ) 210 1.12 1.15 



OPTIMIZACION DEL PROCESO 
TIEMPO OPTIMO DE MEZCLADO 

Concentracion ( % de F ) 
120~- ·~~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

100 

80 

60 

40 

20 

O'---~~-'-~~~-'-~~~'--~~--'-~~~-'-~~~ 

00 20 30 40 50 60 70 

tiempo (min) 



OPTIMIZACION DEL PROCESO 
VELOCIDAD Y TEMPERATURA OPTIMA 

Concentracion (% de F) 
120-r-~~~..:.:_:.:.....:._~~~~~~~~~~~-

100 

80. 

60 

40 

20 

50 
o;-' ----;;-=-1---r----.--__J 

250 o 100 150 200 
Velocidad (rpm) 

- Temperatura 25 C --+- Temperatura 65 C 



D. EVALUACION DE LA ESTABILIDAD DEL BARNIZ ·DENTAL. 

1. CICLO TERMICO. 
a. Est..udio f'isico 

l. OcS2 

t. OlP 
E 

u 

UI 
1. Odl. 

IV '· 050 

•. 058 

B t.. 052 

TABLA No. 6 EVALUACION 
DENSIDAD. 

T .. 
7. 2 

B 7. 2 

7. 2 

... 
7.2 

7.5 

!Y 
7. , 

7. 2 

TABLA No. 7 EVALUACION 
pH. 

t.. Ocff. 

l. OZ.I. 

s.. O<SO 

1. Ot.2 

s.. 050 

s.. 059 

s.. 020 

t.060 

... 05t. 

DEL EFECTO 

E 

7. 2 

7.5 

7.2 

DEL EFECTO 

. . e , 
40 "" 

s.. 0!'!53 t.. 052 

s.. os.o f..ººº 
•. 062 :l.O!'!ócS 

J.. 020 

1, OcS7 

l,Odl 1..0~ 

t.. 070 t., OISO 

:l.ºªº 

l. 070 •. 050 

s.. os.o '· ººª 
DE LA ESTABILIDAD EN 

u . . e , 

7.2 

7. 2 

7. 2 

7. 2 

7.• ... 3 

"· p 

DE LA ESTABILIDAD EN 

32 

LA 

EL 
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" u .. ' . e J 

••e zts•c 40"C dOºC 

dO ººº "" " A ººº ... ººº 55 

D ººº "ª ººº 
A 

D dO ººº !5P 000 :se ooo d2 ººº 
E 

ux 
!58 ººº ººº - ººº 

A 

D ººº "" ººº d9 ººº !50 ººº ... ººº A 

60 ººº "º ººº ººº 

TABLA No. 8 EVALUACION DEL EFECTO DE VISCOSIDAD EN LA 
ESTABILIDAD DEL BARNIZ. 
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b. ESTUDIO QUIMICO. 

T E .. p E R .. T u k .. ' 
. e ) . ... •O dO 

.. 97.11 99.15 95.50 100.37 
E 

% 

D 103.77 99.15 40.39 91.09 

y .. 59.63 100.29 79.00 99.17 
u 

D 02.a7 71.66 99.35 99.97 

" 92.31 55.11 64.95 72.79 
>U .. 

)o( 
33.44 95.04 59.36 54.95 

D 

91.31 92.60 62.19 71.90 .. 
T 

%Y 

D 92.20 94.60 94.60 57.60 

.. 91.20 92.30 63.40 62.25 

o y 
B 

97.13 96.30 59.30 56.90 

TABLA No. 9 EVALUACION QUI~UCA DE FLUOR EN EL BARNIZ SOMETIDO 
A CICLAJE. 



2. ESTUDIO NO ISOTERMICO. 
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a. Evaluación f'isica. 
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.. 
p 

1, 09 

1. o~ 
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T U 

l., ocs 

1. oe 

TABLA No. 10 EVALUACION DEL EFECTO DE LA DENSIDAD EN EL BARNIZ. 

2> pH 

Tl:EMPO 

tDia..9> 

E T < . e > 
<O "° 

A 7.2 7. 2 

7.2 

7.2 7. 2 7.2 

7. 2 7. 9 

A 7. 2 7. 2 7. 2 7. 2 

l---··~~~_.,1--~~~~-1--~~~~-+~~~~~-1 
7. 2 

7.3 7.2 7. 2 

TABLA No. 11 EVALUACION DEL EFECTO pH EN EL BARNIZ. 
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3> Viscosidad. 

p E T R A e . e > 
z:> 40 dO 

A .,. 50 

E 

... 50 55 000 

V u 

"" ººº 
ººº 

Ul 

N 

.,. 000 53 500 
T lV 

o 500 

"" 500 

TABLA No. 12 EVALUACION DEL EFECTO DE LA VISCOCIDAD EN EL 
BARNIZ. 

b. EVAl.UACION QUIMJCA. 

" .. R A u A e . e > 
TUi~WPO 

fdla.11• 

10!5 • •• !$3. P? ?O. 40 

PO. 4!5 !502. ?CS 

101. •? !58. "ª A 

• eP. ea a!5. 01 

07. !Si 2!5. dO 20.00 

º"· d? za. !5.s. 3 .s.. 12 

ea. 20 2cs. 10 27. !50 

22. cSO 

22.70 

ª"· d9 
02. !5:5 21. 30 22. 20 

TABLA No. 13 EVALUACION QUI MICA DE FLUOR EN EL BARNIZ. 
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EVALUACION QUIMICA DE FLUOR 
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD QUIMICO 
EVALUACION QUIMICA DE FLUOR 
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VII. DISCUSION 

Fue necesario realizar ciert.as modif'icaciones alos 

est.udios de pref'ormulación y f'ormulaci6n t.rabajados 

ant.eriorment.e 'n. como la adición de un agent.e viscosant.e 

para poder suspender el Flúor en la resina. adc;m1ás de que la 

act.ual f'ormulación cont.iene una resina acrílica que Cavorece 

la f'luidez, que se encuent.ra relacionada do f'orma import.ant.g 

en el deslizamient.o de la capa de barniz sobre una superf'icie 

que permit.e dejar una capa !'ina del mismo. Ant.eriorment.e se 

cont.empló que el barniz era est.able en cont.enedores de 

pl.ást.icoll"'. Sin embargo la f'ormulaci6n act.ual puede 

envasar t.ubos de est.aHo. Para obt.ener la present.e 

f'ormulación se inició al est.ablecer el proceso de f'abricaci6n 0 

donde f'ue muy import.ant.e el cent.rol de las variables del 

mismo. 

Po:slerior a la ident..if'icación de variables se realizó 

un diseHo experiment.al para la &valuaci6n del liempo. 

velocidad y t..emperalura 6plimas. ut.ili:zando un disefio 2 x 3 y 

además el aná.lisis de varianza corraspondient.a al disefio 

plant.eado, donde se enconlr6 que hay dif'erencia ent.re las 3 

VQlocidades de mgzclado, las t.emperat..uras y además 

int.eracci6n ent.re ellas, por lo cual se ve af'eclado el proceso 

al variar cualquiera de est.as. 

Los parámelros crilicos ut.ilizados para ésle, ruaron 

lomados en base a un diagn6st.ico del proceso, obleniéndcse 

que las condiciones 6plimas a 25•C fueron a 180 rpm y a 65°C 

fueron a 150 rpm; sin embargo. el t.rabajar a una t.emperalura 

que ayude a disolver mas rApido la resina facilila el manejo 

de mal.eriales y de proceso es por ello que se consideró la 

lemperat.ura de 65°C . Asimismo f'ue necesario generar las 

especif'icaciones al product.o, dado que en la lit.eralura no 

las est.ablece para barnices dant.ales f'luoruradcs, por 

no exis~ir en el mercado est.os product.os, por ot.ra part.e no se 
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pudo cont.rast.ar con la marca comgrcial Duraphat., ya que rua 

posible conseguirlo. los result.ados se est.ablecen en la 

t.ablas 1,2,3 y 4. respgct.ivamgnl9. 

Por ot.ra part.e el murast.reo ut.ilizado para el t.iempo 

6pt.imo í'ue hecho basa un muest.raador diserl:ado 

especialment.e para ello, donde se t.oma.ban dif'erant.es 

nivelas con repet.ici6n, para t.aner dat.os conf'iables. 

Analizando los rasult.ados del t.iampo de mezclado se t.om6 

el ópt.imo, el cual f'ue t.oma.do como una variable const.ant.e 

para el análisis de t.amperat.ura y velocidad 6pt.ima. Las 

muest.ras í'ueron t.omadas de igual manera que en el t.iempo 

ópt.imo. 

Se t-.iciercn est..udio:s previos sobre el mal.erial de 

empaque, donde se est.ableció el uso de t.ubos colapsibles de 

esla~o. ya que el poliet.ileno de al~a densidad es muy poroso y 

cont.ribuye a la volat..ili:zaci6n del solvent.e que contiene la 

:f'ór-mula. 

Se fabricaron dos loles del product.o. realizando 

post..oriormgnt.e un Gst..udio de ost.a.bil.idad por medio de un 

ciclo t.érmico, donde se envasaron 20 g a cada tubo colapsible 

do ost..a~o proviament..o ident.iI'icados. Aunado est.o se 

empacaron en cajas y colocados cada una de ellas a las 

~omporat.ur•s: de 4, 25. 40 0 60 aC respect.ivament.e. Las 

muest..ras fueron t..omadas cada dos dias y cada caja fue 

intercambiada a la siguiont.e t.emperat.ura hast.a completar el 

ciclo de 10 dias Cse cent.aba con cajas que cont..enian muest..ras 

a las mismas t..emperat..uras, pero sin ser modificadas ). 

Al ser analizadas las muest.ras. se observó que las 

sometidas a 40 y eo ªC most.raban separación de f'ases. por 
cor1~i9ui.e-nt.e, b&jAs en concent.raci6n de J~lUor, la parle 

suptarior pero el pH. viscosidad, densidad. tiempo de 
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secado, homogenidad , f"ormación de peUcula y color 

most.ra.ban cambios signif'icat..ivos; sin embargo, exist..ió la 

separación de f'ases, por cons:iguient..e se puede decir que la 

formulación es est.able a t.emperat.uras mayores a 40 °C. 

Finalment.e las condiciones fueron las sicuient.es para La 

opt..imización del proceso, Temperat.ura 65aC, velocidad de 

ar;i t..ación 150 rpm t..iempo de mezclado 30 min, y el 

product..o debe ser conservado a t..emperat.ura do ref'rigeración 

pref'erent..ement.e, y aun en t.emperat.ura ambient..e se man.t.iene 

est.able, el mal.erial de empaque idóneo para al aplicación del 

barniz, son t..ubo:s: de est.a~o colapsible, ya que en mal.erial de 

e>mp.i01qU10t pl.ást.ico, observa el f"enómeno de dasplazam.ient.o 

dGl gasgs gn Q} Qnvase. 
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VJJI. CONCLUSIONES. 

Con el est.ablecimient.o y cent.rol de variables se abt.uvo 

la opt.imización del proceso con una t.emperat.ura de 65°C a 150 

rpm mezclado dur-ant.e 30 minut.os, por lo cual se lor;ró que al 

product..o pueda reducirse en cost.o, ut.ilizando menor t.iempo y a 

nüsm.a t.empe.rat.ur-a. 

La f"ormuJación del barniz dent..al es e:st.able 

t.empeI'at..uras menores de 40°0 y el mat.erial de empaque es 

idóneo ya que 

int.eroacciona.r- con 

volat.1liza el solvent.e, además de no 

el principio act.ivo y excipient.es,. 

consel"'vandos:e asi sus caract.eris::t.icas fisicas y quimicas del 

mJcrmo. 
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JX. SUGERENCIAS 

1. Es necesario que realice Ja est.abilidad acelerada 

t.res meses para est..ablecer su vida de anaquel. 

2. Al ser realizado el proceso, ést.e no exceda a Ja 

t.emperat.ura de 65°C, porque polimerización de la 

resina, lo que involucra un gran aument.o de la viscosidad y 

di:ficult.a la aplicación del barniz. 

3. El barniz debe ser envasado en t.ubos colapsibles de menor 

volumen < 10 g) , debido a.1 t.ipo de solvent.e que ut.iliza. 

4. Que se desarrolle el mét.odo anallt..ico por cromat.ograf'ia de 

liquidas de alt.a resolución 

barniz. 

5. Hacer las pruebas in vivo 

ef'ect..ividad del barniz. 

para la cuant..i.íicación del 

in vit.ro para saber la 
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X. A P E N D 1 C E 

A. IMPORTANCIA DEL FLUOR DENTAL. El flúor es un ~as halógeno 

muy volát.il. que no se encuent.ra libre en la nat.uraleza. ya 

que const.it..uye un ión muv act..ivo y además es el más ef'ect.ivo 

y ext.ensatnent.e probado de los agent.es ant.icaries act.uales "'. 

La aplicación de f'luoruros sist..émicos para reducir la 

caries dent.al se remont..a hacia 200 afies. En 1802. Morozza 

det..ect.6 CluoI"uro ell los dient..es de un mast..odont.e f'osilizado. 

Berzelios en 1823 encont.r6 niveles muy pequei'S:os do f"lúor 

desde O a 3 ppm en agua. Masit.ol observo en 1860 que ciert.os 

descalcif'icaban más f"ácilment.e que et.ros, y dient.es SG 

relacionó est.e hallazgo con el cont.enido de f'lúor en los 

mismos. Post..eriorment.e en 1925 det.oct..6 la :fluorosis 
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que consist..ia en pigment.ación de los dient.es por un exceso de 

t'"lúor e más de 3 ppm ), pero las personas que t.enian ést.e 

problema present.aban poca caries'.i'. Se siguieron realizando 

invest.igaciones sobre la caries ller;ando a la conclusión de 

que la C3\.L"i:3 de ést.a, es la acción de la placa 

dent.obact.eriana sobre el esmalt.e, donde se encont.ró que el 

Flúor puede act.uar como bact..erio:s:t.dt.ico y a la vez increment.ar 

la resist.encia f"rent.e a la acción desminerallzadora de los 

ácidos •l•. 

De e:s:t.a manera se su¡;irió la adición de f'lúor al agua de 

consumo para act.uar como medio de reducción de la caries 

dent.al. dando lugar. a la creación de programdS prevent.ivos. 

mediant.e la fluoruración art.if'icia! del agua pot.able'J'. 

a la 

Los bene!'icios obt..enidos en est.os programas dieron luc;ar 

busqueda de nuevas t.écnica.s, result.ando la ut.illzación 

del f'lúor on í"orma t.ópica.''"'. 

Las primeras aplicaciones de los fluoruros t.6picos 

f'uoron en los principios de los cu.arent.as. donde las pruebas 

cllnicas de est..e concept.o most.raron que el f'luoruro de sodio. 
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en apile.ación t.ópica, ocacion.a.ba una reducción signif'"icat.iva 

de las f'ut.uras lesiones carios.as del orden 30 a 50 % según el 

mét.odo ut.illzado 1.z>. 

Sin embargo. el de est.os agent.es t.6picos 

t.radicíonales. present.an desvent.ajas en t.érnúnos de 

e.ficiencia y ef'icacia. Se ha const.at.ado la realización de 

diversas invest.it;aciones para encont.rar f'orm.as y at;ent.es 

aJt.e%"nat.ivos para Ja aplicación tópica prof'esional de est.e 

element.o. Ent.re ést.as se dcst.aca el de barnices 

.f"luorurados, t.ant.o por su eficacia como por su t.écnica simple 

de aplicación ' 6
, 

B. MORFOLOGIA DE LA ESTRUCTURA DENTARIA. 

1.CARIES DENTAL. Según The Expert. Commit.t.e on Dent.al 

Healt.h de Ja Organización Mundial de la Salud def"ine l.a 

carios dont.aria como proceso pat.ológico locali:zado 

post..erupt.ivo de orir;en ext.erno que produce reblandecirnient.o 

del Lejido dont.ario duro y que conduce a la i-ormación de una 

cavidad además es in.Cecciosa.'"'>. 

Los ácidos descalcif"ican la part..e inor~anica y las 

enzimas de las bact.erias prot.eolít.icas producen licuef'acción 

del mat.erial orgánico rest.ant..e. La disolución ácida precede a 

la acción de las bact.erias prot.eoll t.icas sobre el cont.enido 

orr;-anico. El ácido se produce por la íerment.aciOn d~ los 

carbohidr-at.os que int.ervienenn en el proceso""'. Para que 

doG"calcifiquon lo&: dfgnl.Gs se :raquier-e de un pH de 4 a 5.2 
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sobre su superf'"icia. est.o implica J.a f'"ormaci6n de lesiones 

c.i:.ugad.IOl.'"1 por- dg.smine:rall:zación progrg.sdva causando la caries. 

C. FLUORUROS TOPICOS. Desde hace más de 35 af'los se realizan 

mét.odos t.erapéut..icos con !'Juoruros t.ópicos, los cuales son un 

f'act.or import.ant.e de la salud dent.al del individuo que 

vive en comunidades no !'Juoruradas, pero t.ambién 

import.ant.es en lug-ares donde son suscept.ibles a la caries a 

pesar de recibir el ar;ua f'lúor. Se presume que la 

reducción de caries es de 40% a 60% con los f'luoruros t.ópicos, 

est.os: se pueden clasif'ica.i~ según su frecuencia. Hay !'luoruros 

que se aplican a int.ervalos cort.os de t.iempo. supervisados 

por el cirujano dent.ist.a como lo son los enjuar;es y 

dent.rif"jcos. El sei;undo r;rupo de aplicación ocasional. 

donde una persona especializada se encarr;a de 

lo son barnices, soluciones y r;eles 

1. BARNIZ DENTAL. Los barnices dent.ales 

ponerlo como 

f"luorurados 

const..an de una r;oma nat.ural disuelt.a en un clisolvent.e,. al 

ser aplicados • el disolvent..e se volat..iliza dejando una 

capa delgada resinosa en la superf"icie "". 

Las vent.ajas de est.os barnices en la prevención de 

caries dent.al en salud pública es de que no precisan de 

aislamient..o absolut.o; al~unos endurecqn cont..act.o con 

la saliva; permit.en el aislamient.o de la reacción 

Flúor-Esmalt.e por periodo h.ast.a de 24 horas y 

disminuyen el t.iempo dent.ist.a-pacient.e dando un ef"ect.o 

prolonr;ado y como result.ado un desarrollo promet.edor 

respect.o al increment.o de la !"ijaci6n del !"lúor con 

una sola aplicación ' 11
• 

a.MECANISMO DE ACCION. Se ha encont.rado que el f'lúor 

t.iene propiedades cariost.át..icas, la cual consist.e 

quimicament.e en el cambio de ión hidróxilo por un ión 

f'lúor. part.e de Ja hidroxiapat..it.a para Cor mar 



50 

t'"luo:roapat.it.a . La f'luol"oapat.it.a es menos soluble que la 

hidr-oxiapat.it.a y la !"ormación de est.e puede explicar el 

ef"ect..o cariost.át.ico. La cont..ribución del f"lúor 

prevent.ivo de la caries dent.aJ ha sido mult.if'acét.ica, 

aunque no hay duda sobre la ef"ect..ividad de 

ant.icariof;énlca de los .f'Juoruros. ya sea por via t.ópica 

o s::is::t.émica Ja acción comprobada · es que hace a la 

est.ruct.ura dent..aria más resist.ent.e a.J. proceso ca%'ioso. 

Se han propuest.o varias t.eorias, las cuales sepueden 

int.o~rar en cuat.ro grandes grupos: 

Acción sobre 

elilm.a.lt.e. 

los crist..ales 

a. Disminuye solubilidad. 

b. Mejor-a crist.alinidad. 

Provoca renúneralización. 

de 

Acción sobre la placa dent.obact.eriana. 

bact..ericida. 

b. bact.ertos::t.át.Jco. 

Acción sobre la supe:rf'icie del esmalt.e. 

hidroxiapat.i t.a 

a. Baja la ener¡;ia superf"icial libre. 

Acción sobre el t.amai'io y est.ruct.ura dent.al. 

del 

a. Reduce e! t.amai1o de cúspides y prof"undidad de 

f"Jsur-as. 

La reacción inmediat.a después de una aplicación t.ópica de 

í"lú.or es la siguient.g 

Esta reacción solo lleva a cabo a bajas 

concent.raciones de f'lUor ent.re e-1 1% del esmolt.e en peso. Y a 



51 

aoru:rorat.z-.i;acrJong& mayor-e.si t.IOl'nc.mo~ como product.o, f"luoruro de 

aQJc:io: 

Por eso es import.ant.e en t.oda t.erapia t.ópica de l"luoruro 

la f""ormación de la f'!uoroapat.it.a, el aument.o de la 

concent.l'ación de f''luoruro en el esmalt..e dent..al 

D. FORMULACIONES PARA LA PREVENCION DE CARIES DENTAL. 

La primera solución t.ópica ef'icaz probada fue de f'luoruro de 

sodio al 2% aplicada en los dient.es en 1948 llamada t.écnica 

de Knut.son, donde se limpiaban, secaban y aislaban cada uno 

por vez con rollos de alr;odón por 3-4 min. en nif'Sos de 3, 7. 

10 y 13 ai"í.os de edad reduciendose en un 40%. 

Post.e:riorment..e se hacian soluciones do f'luoruro CosCat.o 

acidulado que cont..iene 2% de f'luoruro de sodio y un 0.34% de 

acido .nuorhidrico que equivalen a 1.23% de F- a un pH de 3 

El f''luoruro est.anoso se hacia en soluciones de 8% para 

nif'1os y 10% para adult.os a un pH de 3.0. 

Las ~eles cont.ienen 1.23% de fluoruo f"osfat.o acidulado. 

est.á f'ormado a base de 2% de f'luoruro da sodio_. 0.34% de 

ácido f'luorhidrico y 0.98% de ácido Cosfórico, aunque puedan 

ut.ilizarse ot.ras fuent.es de iones Cosf'at.o. El pH final ajust.a 

a 3 .Cont.iene ~eliCicant.es, esencias y colorant.es'º'. 

Los enjua~es de 0.025% de f"luoruro de sodio neut.ro 

muy est.a.bles en envases de p!Ast.ico'º'. 

Dent.iíricos MFP que cont.ienen 0.76% de monof'luorof'osíat.o 

de sodio. que una sal inor¡;ánica est..able, y 41.85% de 

met.afosf"aLo insoluble como ag-ent.e pulidor.'.,,,Los dent.1f"ricos 

MacJean's Cont.iane 0.76% de MFP. 1.15% de lauril suJf"at.o de 
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sodio y 38% de carbonat.o de calcio como · agent.e pulidor.'uLos 

dent.if'"ricos Crest. cont.ienen 0.4% de :f"luor-uro est.anoso, 1.0% 

de pirof'os.f"at.o de est.af'lo para ext.ender la disponibilidad 

del ión est..anoso, 39% de pirorosf'at.o de calcio. 

Trat.amient.o múlt.iple de f"luoruro Jo los 

barnices, est..os se aplican a los dient.es recien limpiados y 

secos; ést .. e endurece cont..:>:ct.o con la humedad. En el 

mercado europeo exist.en el Duraphat. y el Clúor prot.ect.or, el 

primero cont.iene .f'Juoruro de sodio neut.ro y el segundo 

f'"luoruro est.anoso. 
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