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Introduccién

Las pastas dentales han sido ampliamente usadas en el mundo como el
principal medio de liberacion de fluoruros en forma tépica al medio bucal.
Los dentifricos fluorurados hicieron su aparicion en el mercado en 1954,
cuando P&G present6 el primer informe de este tipo de dentifricos ante la
Asociacion Dental Americana. El dentifrico presentado por P&G, contenia
fluoruro de estafio en combinacién con fosfato de calcio como abrasivo. En
1964, al finalizar los estudios adicionales que mostraron su efecto
terapéutico sobre la caries, obtuvo el reconocimiento del valor preventivo,

gue condujo a investigaciones continuas para mejorar las formulaciones.

Actualmente, los dentifricos tienen una amplia gama de ingredientes, entre
los que se encuentran los abrasivos que sirven para eliminar la biopelicula
gue se acumula sobre la superficie de los dientes sin desgastar el esmalte.
Asi como diversas sales de fluoruro como agentes anticaries. Al respecto la
legislacion vigente en México indica que los dentifricos pueden presentar un
maximo de 1500 ppm de fluoruro total, como en la mayoria de los paises
tanto de América como de Europa. Esto se hace para compensar la cantidad
de fluoruro que podria inactivarse por su combinacion con el abrasivo
durante el almacenamiento del producto. Por ello, la determinacion del
fluoruro total que esta presente en los dentifricos es uno de los indicadores

mas importantes para determinar su efectividad anticaries.
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En México, De la Cruz y cols, en el 2013, encontraron que la concentracion
de fluoruro en las pastas de dientes que se venden en el mercado nacional
vari6 ampliamente. En nuestro pais existen pocos estudios que aborden la
relacion de la concentracion de fluoruro en funcién del abrasivo. Por lo que
nuestro trabajo tiene como objetivo determinar la concentracion de fluoruro
gue tienen las pastas dentales. Asi como conocer si esta concentracion varia

en relacion a los abrasivos de su formulacion.

El método para determinar la concentracion de fluoruro, fue el de ion

selectivo, descrito por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Los resultados de la presente investigacion mostraron que el 59% de los

dentifricos analizados no contienen la cantidad estipulada en el marbete.

Los dentifricos que contienen Unicamente silica hidratada presentaron las
concentraciones mas altas de fluoruro. El dentifrico que contiene silica
hidratada y pirofosfato tetrapotasico la concentracion de fluoruro mas baja

(1Co5%).

Las concentraciones de fluoruro encontradas en todos los dentifricos
analizados, en nuestro estudio, estdn dentro de la norma, incluso el
dentifrico que presenta menos de 1000 ppm de fluoruro. Por ello,
consideramos que la normatividad operante deberia marcar un minimo de
contenido y de esta manera quiza, se tendria un mejor control al respecto.

Por el momento, estas irregularidades parecen estar relacionadas, con un

Contreras Rosales Jessica



DETERMINACION DE LA CONCENTRACION DE FLUORUROS EN DENTIFRICOS | UNAM FES-Z

bajo control de calidad que tiene la industria de dentifricos en nuestro pais.

Asi como con las las instituciones reguladoras.
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Marco tedrico

Antecedentes

Breve historico

La palabra dentifrico, probablemente, entr6 en uso en 1558. Se deriva del
latin dentifricium, es decir, denti (diente) y fricare (frotar). A lo largo de los
afos, los dentifricos se han empleado para la estética dental, la eliminacion
de olores de la boca, el fortalecimiento de los dientes y aliviar el dolor
dental’. La historia de los dentifricos se remonta varios siglos atras. Los
componentes de estas pastas fueron partes de animales disecados, hierbas,
miel y minerales. Durante muchos afos, se utilizaron materiales que eran
realmente perniciosos para la salud bucal;, estos materiales incluian
elementos excesivamente abrasivos, minerales de plomo, acido sulftrico y
acido acético®. La era microbiana marco la modificacion mas importante en
relacion a la formulacién de los dentifricos®. A partir de los estudios de Miller
en los laboratorios de Koch, cambié el concepto del origen de la caries
dental, postulandose que los acidos producidos en la superficie del diente
son producto de la fermentacion bacteriana de los azucares de los
alimentos. Por ello, los cientificos iniciaron la elaboracion de pastas dentales
bajo una nueva perspectiva, con el fin de neutralizar la acidez de la placa

dental y los antisépticos para luchar contra los gérmenes®.
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Dentifricos

Caracteristicas y funciones

Los dentifricos son productos cosmeéticos destinados a la limpieza de los
dientes y cavidad bucal. Un buen dentifrico debe reunir las siguientes

caracteristicas®:

e Cuando se utiliza adecuadamente con un cepillo de dientes eficaz y
una frecuencia adecuada, debe eliminar los detritos alimentarios,
placa dentobacteriana y manchas exogenas.

e Debe dejar en la boca una sensacion de frescura y limpieza.

e Su costo debe permitir su uso regular.

e Serinocuo y agradable para el uso.

e Ser estable en las condiciones de almacenamiento y uso, y no
producir irritacion en la encia o cualquier otra parte de la cavidad
bucal.

e Poseer el grado de abrasividad idoneo para proceder a la eliminacion
de la placa dentobacteriana con el minimo dafio del esmalte dentario.
Otros factores que modificaran esta caracteristica seran el tiempo y la
técnica empleada en el cepillado, y la cantidad de pasta utilizada,
entre otros>%7,

Segln su forma, encontramos varios tipos de dentifricos®:

e Sdlidos (polvos y chicles)
e Semisélidos (pastas y geles)

e Liquidos (enjuagues bucales)
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Pastas dentales fluoruradas con efecto anticaries

Con el éxito de la fluoruracion del agua en Michigan, se razoné la aplicacion
topica de fluoruro por Knutson en 19428 Bajo la forma de aplicacion
profesional, de uso ocasional y de alta concentracién. No fue sino hasta
1954 cuando Procter & Gamble hizo el primer informe de un dentifrico
fluorurado clinicamente eficaz. El cual fue presentado ante la Asociacion
Dental Americana (ADA). Esta es una forma de autoaplicacion de fluoruro a
baja concentracion y de manera diaria. El dentifrico presentado contenia
fluoruro de estaiio en combinacion con fosfato de calcio como abrasivo. La
combinacion fue aceptada provisionalmente por el consejo en Terapéutica
Dental de la ADA en 1960. En 1964, al finalizar los estudios adicionales que
mostraron su efecto terapéutico sobre la caries, obtuvo el reconocimiento del
valor preventivo que condujo a investigaciones continuas para mejorar las

formulaciones®.

Actualmente, casi la totalidad de pastas dentales comercializadas en
diversos paises, contienen fluoruros. Las pastas han sido ampliamente
usadas en el mundo como el principal medio de liberacion de fluoruros en

forma tépica al medio bucal®®.

Composiciéon de las pastas dentales

En las ultimas décadas se han establecido una gran variedad de cambios en
la composicion de las pastas dentales. Uno de los principales cambios es la
utilizacion de la pasta de dientes como un sistema de administracion de

agentes terapéuticos a la cavidad oral. Entre las que se encuentran las
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empleadas para la prevencién de caries. Las cuales tienen una amplia gama
de ingredientes, ademas de diversas sales de fluoruro como agentes
anticaries'!. Entre estos se encuentran los humectantes, espumantes,
conservadores, aglutinantes y edulcorantes. Se hace, a continuacién, una

descripcién de estos componentes.

Humectantes

Estos ayudan a prevenir el secado de la pasta dentifrica una vez abierto el
tubo®. En un principio, se utilizaba una solucién al 50% de glicerina en agua®.
En la actualidad se utilizan otros humectantes como: sorbitol, xilitol,
polietilenglicoles de bajo peso molecular y propilenglicol®?. Cuyas
propiedades confieren al dentifrico una mayor humectabilidad al abrasivo,
evitando asi el secado y endurecimiento del producto, disminuye el punto de

congelacion, ademas de mejorar la textura y aroma del dentifrico!?.

Detergentes o espumantes

Los detergentes ayudan a crear una suspension estable del abrasivo en la
boca, lo cual permite una limpieza efectiva®. Por lo general, las personas
prefieren una pasta que ademas de limpiar produzca espuma de manera
abundante, proporcionando asi una agradable sensacion en la boca durante
su uso®13, Un espumante debe ser atdxico, no irritante para la mucosa oral e
insipido. Los mas utilizados son: lauril sulfato sddico, N-lauroil sarcosinato

sodico, ricinoleato sdédico y sulforicinoleato sédico®.
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Conservadores

Los conservadores se adicionan para proteger la pasta dentifrica del efecto
de los microorganismos®. Se emplean principalmente: Benzoato sddico,
metilparaben, metilparaben sodico, propilparaben sédico, mezcla de

parabenos y formalina®??.

Edulcorantes

El sabor de la pasta de dientes es una de las caracteristicas mas apreciadas
por las personas®. Como edulcorantes se emplean sacarina sddica,
ciclamato soédico, xilitol, glicirrato anionico, esencias de menta piperita,

hierbabuena, eucalipto, canela, badiana, mentol, aromas frutales, cola®?*?.

Aglutinantes o espesantes

Es imprescindible incorporar aglutinantes para mantener la suspension
estable. Estos componentes aumentan la viscosidad de la pasta y mantienen
unidas las particulas del abrasivo®. Los mas utilizados son: Alginatos,
carregenatos, goma xantana, hidroxietilcelulosa silice, carboximetilcelulosas,
silicas. El tamafio medio de las particulas de las silicas espesantes es de 4

um6,12,14'

Concentracién de fluoruro en las pastas dentales en relacion a su

efectividad terapéutica.

La efectividad terapéutica de los dentifricos, se basa en la liberacion de
fluoruro al medio oral en el momento del cepillado. Por lo que su férmula
debe proporcionar fluoruro soluble!®. Se entiende por fluoruro soluble el

fluoruro que va a tener la capacidad de disociarse de la masa homogénea
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del dentifrico’®. Diversos estudios han considerado necesario al menos 1000
partes por millén (ppm) de fluoruro soluble para que una pasta dental tenga
efecto anticaries!®16.17.1819.20 Sin embargo, la legislacién vigente en México
solo considera el fluoruro total’l. En general, los fabricantes afiaden 1500
ppm de fluoruro, para compensar la cantidad de fluoruro que podria
inactivarse por su combinacioén con el abrasivo durante el almacenamiento
del producto'®. Las pastas dentales con 1500 ppm de fluoruro tienen un
efecto preventivo superior en comparacion a dentifricos estandar con 1000
ppm en la denticibn permanente joven. En un estudio realizado por
Twetman??> se demostré que la reduccién de caries fue mayor en una
poblacién con técnica de cepillado, en comparacion con otra sin técnica de
cepillado, aun utilizando pasta dental fluorurada. Sin embargo, la
concentracion de fluoruro dentro del rango de 1100 a 2500 ppm, resulta en
una reduccion adicional de caries del 6%?23. La decision de los niveles de
fluoruro que se deben usar para los nifios, debe equilibrarse con el riesgo de

fluorosis?4.

Algunos de los fluoruros mas utilizados en los dentifricos se especifican a

continuacion:

Compuestos de fluoruro

Fluoruro de sodio

El fluoruro de sodio estimula la remineralizacién del esmalte descalcificado
interfiriendo en el crecimiento y desarrollo de bacterias de la placa dental. En

los preparados de 1000 ppm de fluoruro, el fluoruro de sodio constituye el
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0.22% del dentifrico. En estas formulaciones el fluoruro es altamente
ionizable por lo que se vuelve activo tan pronto se introduce en boca?. Este
no debe ser agregado a los dentifricos con carbonato de calcio, pues ocurre
la unién del fluoruro con calcio del abrasivo, formando fluoruro de calcio
(CaF2) dentro del tubo y no en el diente. Cuando fuese utilizado para el
cepillado, el fluoruro de calcio formado en el dentifrico no liberara el fluoruro,

impidiendo su accién preventiva®.

Monofluorfosfato de sodio (MFP)

En los preparados de monofluorfosfato de sodio el fluoruro se encuentra
unido al fosfato en forma covalente, para que éste sea activo debe ser
liberado por hidrdlisis enzimética de la molécula de MFP durante el cepillado

por accion de las fosfatasas presentes en placa y saliva®®.

Se recomiendan el MFP a concentraciones de 500 ppm para nifios hasta los
10 afos en territorios con fluoruracibn en el agua o la sal, y en

concentraciones mayores a este valor para el resto de la poblaciéon?’.

Fluoruro de estafo

La eficacia anticaries del fluoruro de estafio se basa en su impacto en la
superficie de los dientes y en su actividad antibacterial. El fluoruro, en
diversas formas, es reconocido por su habilidad para promover la
remineralizacion del esmalte dental, que se encuentra parcialmente
desmineralizado, usando el calcio y el fosfato presente en la saliva. Ademas
de los efectos de remineralizacion, el fluoruro de estafio reacciona con el

esmalte para formar fluorfosfato de estafio, que recubre y protege la
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superficie del esmalte?®. Asimismo se ha mostrado ser efectivo en la
reduccion de la formacién de placa dentobacteriana, en el control de la

gingivitis?® y sensibilidad dental®°.

Abrasivos

Los abrasivos son agentes pulidores sélidos cuya funcion es eliminar la
biopelicula que se acumula sobre la superficie de los dientes. El principal
requisito de éstos, es su compatibilidad con los demas componentes del
dentifrico, asi como el tamafio de las particulas, las cuales deben tener una
magnitud, y dureza tal que solamente elimine la biopelicula sin desgastar el
esmalte®.
Silice

Las silicas abrasivas tienen un tamafio de 9 um. Presentan innumerables
ventajas debido a que son quimica y fisiolégicamente inertes, inodoras,
insipidas, tienen particulas muy pequefias y con gran adsorcion, sus
productos son de baja densidad y excelente aspecto, tienen una leve accion
astringente debido a su pH. Dos tipos basicos de silica son usados como
abrasivos en los dentifricos: silica xerogel y silica precipitada, son
guimicamente idénticas pero se diferencian en cuanto a las estructuras
fisicas y por ser generadas por diferentes procesos!4. Las caracteristicas
anteriormente indicadas permiten que la silica sea compatible con los

fluoruros31.
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Carbonato calcico

El carbonato célcico es uno de los abrasivos mas empleados. En la

formulacion, debe tenerse en cuenta su incompatibilidad con las sustancias

acidas®. No es compatible con los fluoruros de sodio y de estafio, pero si

con el monofluorfosfato de sodio®?. La combinaciéon de este abrasivo con

fluoruro de sodio produce la formacién de fluoruro de calcio (CaF2) dentro

del tubo?s.

Fosfato dicalcico dihidratado

El fosfato dicalcico dihidratado es un compuesto de abrasividad media,
incompatible con fluoruros de estafio y de sodio, pero compatible con

monofluorfosfato de sodio®2.

Fosfato dicalcico anhidro

El fosfato dicalcico anhidro es un compuesto de alta abrasividad, su uso es
limitado a pequefias cantidades. Presenta la misma compatibilidad que su

forma hidratada32.

Cuando se emplea tanto el fosfato dicalcico dihidratado como el fosfato
dicalcico anhidro es necesario incluir un estabilizante para evitar la formacién
de masas compactas, cristalizacion o asperezas en el dentifrico. Para tal
efecto se sugiere el empleo de fosfato de magnesio, estearato de magnesio,

sulfato de magnesio o pirofosfato tetrasodico?3.

Metafosfato de sodio insoluble y pirofosfato calcico

Ambos medianamente abrasivos y compatibles con fluoruro de sodio y de

estafio, asi como con el Monofluorfosfato de sodio®2. En el caso del
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pirofosfato calcico Su grado de abrasividad depende, en gran parte, de la

temperatura empleada en su obtencion?s,

Bicarbonato de sodio

El bicarbonato de sodio interfiere con la reactividad y formacion de fluoruro
de calcio en el esmalte, debido a que el bicarbonato de sodio es una
sustancia alcalina y la formacion de este es mayor en un pH bajo. De
manera que, el bicarbonato de sodio no presenta las condiciones ideales

para dicha reaccion quimica®.

Normatividad del uso de dentifricos con fluoruro

La Organizacion Mundial de la Salud establece para la prevencion de caries
dental, que la concentracion de fluoruro en dentifricos no debe exceder de
1500 ppm y en las pastas dentifricas fluoruradas indicadas para los nifios, la
concentracion maxima no debe ser superior a 550 ppm?*. La Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos establece que la concentracion maxima de
fluoruro total en las pastas dentales para el autocuidado,
independientemente de su presentacidon cosmética, no debe ser mayor de
1500 ppm en el producto terminado. Las pastas dentales fluoruradas
destinadas a menores de 6 afios no deben contener mas de 550 ppm de

fluoruro total?.

En México, de acuerdo a un estudio realizado por Hernandez-Guerrero y
cols®, los resultados mostraron que la concentracién de fluoruro en las

pastas de dientes que se venden en el mercado mexicano vario
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ampliamente. Asimismo, constataron que falta informacion en el etiquetado,
sobre la concentracion de fluoruro en el producto. En el ambito
Latinoamericano, la normatividad varia. En Perd, las pastas dentales
indicadas para adultos deben tener concentraciones de fluoruro entre 1000 y
1500 ppm de fluoruro y las indicadas para nifios deben tener una
concentracion menor a 600 ppm%®. En Guatemala, varia segin la sal de
fluoruro. De acuerdo a lo establecido en la Norma Guatemalteca Obligatoria
COGUANOR NGO 30 019, los agentes fluorizantes deben tener como
minimo requerido 970 ppm de Fluoruro estafioso, 1086 ppm de Fluoruro de

sodio 0 1003 ppm de Monofluorfosfato de sodio?.

Un estudio realizado en Brunei, Camboya, Laos, Paises Bajos y Suriname,
pone de relieve las discrepancias entre el contenido de fluoruro encontrado y
etiquetado en cada uno de los dentifricos de diversos paises. Estas pueden
estar relacionadas con la falta de una metodologia aceptada para el analisis
de contenido de fluoruro total, la ausencia de un acuerdo sobre la
concentracion minima de fluoruro necesario para asegurar la eficacia,
instituciones reguladoras débiles que no son capaces de controlar la
informacion de etiguetado y de consumo, asi como una posible afluencia de

falsificacion de pasta de dientes de baja calidad®’.

Métodos para la determinacion de fluoruro en dentifricos

Existen diversos métodos para la determinacién de fluoruros en dentifricos

aprobados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos tales como:
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+ Método 16n Selectivo para determinacion de flGor.
+ Método de Resonancia Magnética Nuclear para Determinacién de 16n
Flaor.
+ Método de Cromatografia de Gases?"
En el presente proyecto se utilizd el Método 16n Selectivo empleado por la

Farmacopea Mexicana.

Método ion selectivo

La Farmacopea Mexicana surge en el siglo XIX, entre las primeras
farmacopeas nacionales del Continente Americano. Ha sido publicada desde
1846, para armonizar la practica farmaceéutica en todo el territorio y evitar las
divergencias y confusiones derivadas de la utilizacion simultanea de cédigos
farmacéuticos de procedencias diversas®.

Esté método se utiliza para medir el fluoruro total como porcentaje de F- por
potenciometria directa en insumos odontologicos y productos higiénico-
odontologicos recién fabricados o con poco tiempo debido a su limitante para
determinar i6n flior presente en complejos formados con iones divalentes.
La muestra es suspendida con solucion amortiguadora para reducir la
formacion de complejos de fluoruro con cationes polivalentes.
Posteriormente se compara el potencial generado por un electrodo selectivo
de ion fldor contra un electrodo de referencia en la muestra en suspension
empleando una curva de calibracion derivada de una serie de estandares. El
electrodo selectivo de i6n flior empleado es un sensor selectivo cuyo

elemento clave es el cristal de fluoruro de lantano a través del cual se
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establece una potencia compuesta de soluciones de fluoruros a diversas
concentraciones. El electrodo selectivo de ién flior reporta directamente la
concentracion de fluoruro en la suspension. La actividad de i6n depende del
total de la fuerza ionica casi uniforme, un pH ajustado y una separacion de
los complejos formados de tal manera que el electrodo determina la
concentracion total existente. EI método tiene una sensibilidad capaz de

detectar 1 ppm de i6n fluoruro?'.

Planteamiento del problema

¢La concentracion de fluoruro que tienen las muestras de pastas dentales

varia en relacién a los abrasivos de su formulacién?

Hipotesis

La concentracion de fluoruro en las muestras de pastas dentales no esta

relacionada al tipo de abrasivo de su formulacion.

Objetivos

Objetivo general

Establecer si existe variacion de la concentracion de fluoruro en las pastas

dentales en relacion al tipo de abrasivo estipulado en la formulacion.

Objetivos especificos

+ Determinar la concentracion de fluoruro de muestras de pastas
dentales
<+ Analizar si los dentifricos cumplen con los niveles de la concentracion

de fluoruro indicados en la normativa mexicana
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+ Comparar si existe variacion de la concentracion de fluoruro en
funcion del abrasivo
+ Establecer si existe variacion de la concentracion de fluoruro en

funcién del abrasivo

Material y método

Disefo (tipo de estudio)

El estudio fue de caracter descriptivo, transversal y analitico

Universo de estudio

El estudio se realiz6 en 37 pastas dentales provenientes de diferentes
estados de la Republica Mexicana. Las cudales fueron aportadas por el
responsable (o por el servicio) de Salud Bucal de los estados. Y se
concentraron en el Centro Nacional de Prevencion y Control de
Enfermedades de la Secretaria de Salud. Las muestras fueron recibidas en
la Unidad Universitaria de Investigacion en Cariologia empleando la cadena

de custodia, correspondiente al sistema de calidad de la misma.

Variables

Las variables para el presente estudio fueron los abrasivos propiamente

dichos y la concentracién de fluoruro de los dentifricos.
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Variable independiente

Variable Definicién Clasificacion Categorias

Abrasivo Agentes pulidores sélidos cuya Cualitativa Se
funcién es eliminar la pelicula que nominal registrara
dejan los residuos alimenticios y acorde al
que se acumula sobre Ila etiquetado

superficie de los dientes?.

Variable dependiente

Variable Definicién Clasificacion Categorias
Concentracion  Es la proporcion de la Cuantitativa Partes por
de fluoruro cantidad de fluoruro en continua millén de
una cantidad de fluoruro  (ppm)
solvente 0 de cada
disolucion®. dentifrico
Técnicas

El método para determinar la concentracion de fluoruro, que se describe a
continuaciéon fue el de ion selectivo, descrito por la Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos?!.

Curva patrén de fluoruro

Se preparan al menos cinco disoluciones de fluoruro a partir de la solucién

Patrén de fluoruro de sodio (1000 ppm F):
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e Afiadir a un matraz volumétrico de plastico de 250 mL, una alicuota
de 0.50 mL de soluciéon Patron de fluoruro, aforar con solucion

amortiguadora y mezclar.

e Repetir para 0.75; 1.0; 1.25y 1.50 mL de solucion Patrén de fluoruro.

e Estos estandares contienen 2; 3; 4; 5y 6 ppm de ion fltor,

respectivamente.

e Efectuar la determinacion de fluoruro siguiendo el método de

preparacion de muestra detallado mas adelante.

e Construir una grafica empleando la concentracion de ion flior de cada
estandar (valor X) contra su lectura en milivoltios (valor Y) obtenida
con el electrodo selectivo, trazarla en papel semilogaritmico. También
se puede calcular el logaritmo de la concentracion para graficar en

papel milimétrico.

e Determinar la ecuacioén de la curva.

Procedimiento

Pretratamiento de la muestra.

a) Se coloca 1 g de muestra en un vaso de 50 mL.

b) Realizar una digestion acida con acido perclérico, empleando un bafio

maria.
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c)

d)

b)

Inmediatamente después centrifugar una porcidn de la solucion de

muestra caliente a 8000 rpm durante 10 minutos.

Utilizar el liquido sobrenadante claro obtenido para realizar el analisis.

Analisis

Tomar una alicuota de 15 mL de sobrenadante de cada muestra, y
aforar la solucion en un matraz volumétrico de 100 mL con solucion

amortiguadora.

Calibracion del potenciometro empleando el estandar de trabajo que
tenga la menor cantidad de F~ (en ppm) en un vaso de plastico. Agitar

la solucion.

Medir y registrar las lecturas en mV de las otras soluciones de

calibracion del estandar de trabajo y muestra.

Cuantificacion

Se emplearon dos formas de calculo para la concentracion total del F,

Interpolar las lecturas de milivolts obtenidas para las muestras en la
grafica obtenida para la curva, determinando asi la concentracion en

relacion a la lectura de milivolts.
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e Sustituir en la ecuacion de la curva el valor de Y (milivolts) obtenido
para cada muestra para obtener el valor de X (concentracidn)

respectivo.

Para la concentracién de fluoruro total para cada muestra, conforme a la

siguiente formula:

ppm de muestra = (Muestra g) (10°)

Dilucion mL (volumen/alicuota)
Analisis estadistico
La media, desviacion estandar asi como limites superior e inferior para cada
marca fue calculada utilizando el paquete estadistico STATGRAPHICS

Centurion XVI version 16.1.11, Warrenton,Virginia, EE:UU.

Para probar si existen diferencias significativas entre las medias de
concentracion de fluoruro de los dentifricos, se llevo a efecto un analisis de
varianza (ANOVA) y una prueba F. Asimismo, se llevaron a cabo pruebas de
rango multiple para identificar si existe diferencia significativa entre las
medias. Se realizé la prueba de Tukey para identificar la diferencia entre
grupos, promedios asi como intervalos de confianza al 95%. Debido a que el
namero de determinaciones es diferente en cada grupo de dentifricos
establecidos en relacion a abrasivos, marca y afio de caducidad, se realiz6
la prueba de Bonferroni. Por otra parte, se aplicé una prueba de Kruskal-
Wallis con la finalidad de poner a prueba la hipétesis nula de que las

medianas de fluoruro total son las mismas. Cuando el valor de P fue menor
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que 0.05, se estableci6é una diferencia estadisticamente significativa entre las
medianas a un nivel de confianza del 95%. Para determinar qué medianas
son significativamente diferentes unas de otras utilizamos gréaficas de caja y

bigotes.

Para identificar las marcas de dentifricos, que no cumplen con la
concentracion de fluoruro, estipulada en el marbete se utilizé un intervalo de
confianza del 95% (ICes%). Aquellas, cuya concentracion de fluoruro
etiquetada se encontrd dentro de los limites superior e inferior muestran que
existe evidencia estadistica de que cumplen con lo establecido en el

marbete.

Recursos

Recursos fisicos
Unidad Universitaria de Investigacion en Cariologia (UUIC)

Laboratorio de Proyectos Ambientales

Recursos materiales

Reactivos

e Fluoruro de Sodio-Estandar Compendio USP o Estandar Secundario

de Referencia.

e Hidréxido de Sodio [5 N 0 50% (% peso)].

e Solucion de referencia para llenar el electrodo.
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e Acetato de Amonio, grado reactivo.

e Trans-1, 2-Diaminociclohexano-N, N. N°, N’-acido tetraacético

monohidratado (CDTA), 98% puro.

e Nitrato de sodio, grado reactivo.

e Acido percloérico, grado reactivo.

e Hidréxido de amonio.

e Acido acético.

e Agua desionizada o destilada.

e Solucion Patron de Fluoruro de Sodio (1000 ppm F).

e Solucion amortiguadora TISAB. Nitrato de sodio, Acetato de amonio y

Trans-1,2-diaminociclohexano-N,N.N",N"-acido tetraacético (CDTA).
Equipo

e Potenciometro de escala expandida.

e Electrodo ion especifico para fluoruro.

e CronOmetro.

e Balanza analitica.

e Centrifuga.

e Bafio maria

e Campana de extraccion
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e Pipetas volumétricas de 0.5 mLa 2 mLy 15 mL.
e Parrilla de agitador magnético y magneto.

e Vasos de precipitado y matraces volumétricos de 100; 250; 500 y

1000 mL de plastico.
Material

e Dentifricos

Recursos humanos

La Bidloga Irene Castillo Chaires asesor6 para llevar a cabo el
pretratamiento y tratamiento de las muestras, asi como para la
determinacién de fluoruro. Los resultados se registraron en un formato
disefiado ad-hoc. La informacion se procesé utilizando el paquete estadistico
STATGRAPHICS Centurion que estuvo a cargo del Maestro Armando

Cervantes Sandoval.

Recursos financieros

Todo el material y analisis quimicos estuvo a cargo de la UUIC vy fue llevado

a cabo en sus instalaciones dentro de la FES Zaragoza.

Resultados

Concentracion de fluoruro de muestras de pastas dentales
Se analizaron un total de 37 dentifricos que corresponden a 22 marcas y se
llevaron a efecto un total de 111 determinaciones de fluoruro. El promedio de

concentracion de este elemento fue de 1262 ppm con una desviacion
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estandar () de 170.7. El dentifrico en el que se encontr6 la mayor
concentracion fue Colgate MaxFresh y el de menor fue Sensodyne

whitening+anti-sarro. (Tabla 1)

Tabla 1. Concentracién de fluoruro segun la marca del dentifrico.
Marca del dentifrico, tipo y concentracion de fluoruro Concentracion

de fluoruro
(Ppm)

Sodio 1099 ppm)
(Fluoruro de sodio 1086 ppm)

etiquetado.

(Fluoruro de sodio 1086 ppm)
(Fluoruro de sodio 1100 ppm)

Colgate Doble Frescura (Fluoruro de sodio 1450 ppm) 1 1424.16

2 1448.2:50.48
Colgate Maxima proteccion anticaries (Monofluorofosfato s 1341.81+114.07
de sodio y Fluoruro de sodio 1450 ppm)

4 1406.79£199.96
1450 ppm)

2 1155.55456.21

1 1393.4

1 1406.66
1100 ppm)

1 1327.3

2 1388.1%278.17

1 10113

1 13322
Oral-B Crest COMPLETE (Fluoruro de sodio 1450 ppm) 1 1395
Oral-B Crest PRO-SALUD (Fluoruro de estafio 1100 ppm 4 1138.46+282.90
Fluoruro de sodio 350 ppm)

Oral-B Crest PRO-SALUD Blancura (Fluoruro de estafio 1 1299.86

1100 ppm Fluoruro de sodio 350 ppm)

Oral-B Crest PRO-SALUD Complete (Fluoruro de sodio 3 1325.34+130.23
1450 ppm)

Sensodyne whitening+anti-sarro (Fluoruro de sodio 1 762.83

1093ppm)

37 1261.99+170.68
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Se llevé a cabo un andlisis para corroborar que las concentraciones de
fluoruro no se ven afectadas debido a su caducidad, ya que el 84% de estos

rebasaban el limite establecido en el marbete.(Tabla2)

Tabla 2. Concentracién de fluoruro segun el afio de caducidad.

Afo de caducidad | n | Concentraciéon de Limite Limite
etiquetado fluoruro (ppm) superior inferior
(Ppm) (ppm)

8 1154.92+261.28 1416.21 893.63
11 1359.52+140.02 1499.55 1219.49
12 1305.06+183.12 1488.18 1121.94
6 1259.08+129.25 1388.33 1129.83
37 1269.64+86.80 1356.45 1182.84

Los grupos de dentifricos establecidos, por afio de caducidad, presentan una

distribucién de datos que no es normal. (Gréfica 1)

Gréfica 1. Distribucion de los datos de concentracion de fluoruro en relacion
al ano de caducidad.
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De tal manera que, la concentracién de fluoruro total de los dentifricos,
agrupados por afio de caducidad, no muestra diferencia estadisticamente
significativa. Es decir, que no se modifica con el paso del tiempo. Esto se
concluyé como producto de la interpretacion de las pruebas ANOVA y F
(Tabla 3), de rango multiple (Tabla 4), de Tukey (Tabla 5), de Bonferroni
(Tabla 6) y la de Kruskal Wallis (Tabla 7), que muestra de manera categérica
gue aun cuando el dentifrico esté caducado las concentraciones de fluoruro

total no se ven afectadas.

Tabla 3. ANOVA y prueba F para concentracién de fluoruro total por afio de
caducidad.

Fuente Suma de Df | Media de Razon- | Valor-
cuadrados Cuadrados F P
[Entre grupos 889891. 4 222473. 5.56 0.0004

Dentro de 4.2379E6 106 39980.2
grupos

Total 5.12779E6 110

Tabla 4. Prueba de rango multiple de concentracién de fluoruro total por afio
de caducidad

323.933 342.489
78.8424 334.615
133.3 333.451
179.283 346.039
3 -245.091  154.897
o -190.633  152.366
-144.65 178.237
54.4576 133.73

100.441 162.594
45.9833 160.185

* Indica una diferencia estadisticamente significativa.
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Tabla 5. Prueba de Tukey 95% HSD

v Careo [ anedi | Giups ranogéniss

piokvy 21 1114.43

- 18 1259.08  **

2014 gels 1305.07 *
A0y 33 ESECHCN

w

1438.37 **

Tabla 6. Prueba de Bonferroni

p oyl 110.101

2011 / 2013 pEEIemioin
p oyl loxviy 110.101
2011 / 2015 pEEIemioin
2012 / 2013 WrAEReEAN
p iyl 271.991
2012 / 2015 QPAERCEIN
PNy vy 171.461
ZAVie Pk 171.461
PNy ity 192.681

[ Prueba [Valor-P__|

271.991
171.461
192.681
170.448
171.461
192.681
170.448
192.681
170.448
170.448

0.163859
0.412332
0.326516
0.41725
2.51639
1.99267
2.5464
0.791875
1.01193
1.27789

2.46667 0.0492962

Grupos homogéneos
*

0.3000
0.6689
0.5528
0.6692
0.0193
0.0722
0.0565
0.5076
0.9873
0.6007

Tabla 7. Prueba de Kruskal-Wallis para concentracion de fluoruro total por

ano de caducidad

ARo de caducidad | Tamafo de la muestra | Rango promedio

2011 3

2012 21
2013 33
2014 36
2015 18

82.3333
33.4048
61.6061
65.2639
49.1667

Estadistica de prueba = 17.2441 Valor de P = 0,00173282
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Normatividad y Niveles de la concentracién de fluoruro total en

los dentifricos analizados.

La normatividad establecida en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos al respecto de la concentracion de fluoruro en dentifricos es de
1500 ppm. Como se puede apreciar en la Tabla 8, ningun dentifrico tiene

mas de 1500 ppm, lo que indica que todos observan la normatividad.
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Tabla 8. Niveles de concentracion de fluoruro en relacién a la normatividad
segun la marca del dentifrico.

Concentracion | Limite Limite
de fluoruro superior | inferior

(ppm) (ppm) (ppm)
(Fluoruro de Sodio 1099 ppm)
Sparkle (Fluoruro de sodio 1086 ppm)
Soda & Peroxide (Fluoruro de sodio 1086 ppm)
ARM &HAMMER ADVANCE WHITE 1 1214.3
Bicarbonato de Sodio (Fluoruro de sodio 1100
ppm)

Colgate Doble Frescura (Fluoruro de sodio 1 1424
1450 ppm)

Colgate MaxFresh (Fluoruro de sodio 1450 2 1448.2+50.4 1498.6 1397.7
ppm)

Colgate Maxima proteccion anticaries 5 1341.81+114 1455.8 1227.7
(Monofluorofosfato de sodio y Fluoruro de
sodio 1450 ppm)

Colgate Total 12 (Fluoruro de sodio 1450 ppm 4 1406.79+200 1606.7 1206.8

Colgate Total 12 Professional Sensitive 1 1327
Fluoruro de sodio 1450 ppm

Colgate Triple Accidon (Fluoruro de sodio 1450 |4 1155.55+56 1211.7 1099.3

Marca del dentifrico, tipo y concentracion de n
fluoruro etiquetado.

Colgate Ultra Blanco (Fluoruro de sodio 1450 1 1393.4

Crest Calci-Dent (Fluoruro de sodio 1100 ppm) Rk 1406.66

Crest expressions Blancura mas SCOPE 1 1007.23
(Fluoruro de sodio 1100 ppm)

Dental-bright (Fluoruro de sodio 1000 ppm 1 1327.3
Equate Maxima Proteccién (Fluoruro de sodio | 1388.1+278 1666.2 1109.9
1450 ppm)
Freska-ra Fortident (Fluoruro de sodio 1100 1 1011.3
1 1332.2
1 1395

Oral-B Crest PRO-SALUD (Fluoruro de estafio [l 1138.46+283 1421.3 855.5
1100 ppm Fluoruro de sodio 350 ppm)

Oral-B Crest PRO-SALUD Blancura (Fluoruro 1 1299.86

de estafio 1100 ppm Fluoruro de sodio 350

Oral-B Crest PRO-SALUD Complete (Fluoruro [ 1325.34+130 1455.58 1195.10
de sodio 1450 ppm)

Sensodyne whitening+anti-sarro (Fluoruro de 1 762.83
sodio 1093ppm)

37 1261.99+170.6 1432.68  1091.3

*Normatividad establecida en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos: 1500 ppm F-
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Concentraciéon de fluoruro en relacion al abrasivo por marca

del dentifrico.

Se puede apreciar en las Graficas 2 y 3 la concentracién de fluoruro
etiquetado y encontrado en relacion al abrasivo por marca del dentifrico. Se
establecieron estas gréaficas debido a que las marcas de dentifrico muestran
una concentracion en un rango que va de 1000 a 1450 ppm F~ lo que no

permite apreciar si el abrasivo influye o no en dicha concentracion.

En la Gréfica 2 se incluyeron dentifricos con una concentracién entre 1000 y
1100 ppm F. En este grupo se encontr0 una concentracion superior a la
estipulada en el marbete, excepto en 3 marcas de dentifricos como puede
apreciarse en la grafica. Esto puede indicar una posible falta de control de

calidad en la elaboracién de estas pastas dentales.

Por otra parte en la Grafica 3, la cual se establecio con dentifricos que
presentan una concentracion de 1450 ppm F- encontramos, que al parecer,
los abrasivos no influyen en las concentraciones del elemento. Estas se
muestran casi homogéneas entre si y se pueden apreciar casi

correspondientes a lo marcado en el marbete.
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Grafica 2. Concentracion de fluoruro determinado y etiquetado en relacion al
abrasivo por marca del dentifrico.
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Nota: SBSPT(Silica Bicarbonato de Sodio Pirofosfato de tetrasodio), SH(Silica hidratada), NI(No indica),
BSSPT(Bicarbonato de sodio Silica Pirofosfato de tetrasodio), BS(Bicarbonato de sodio), BSSPTCS(Bicarbonato
de sodio Silica Pirofosfato de tetrasodio Carbonato de sodio), SFT(Silica Fosfato trisédico), SPDPT(Silica
Pirofosfato disédico Pirofosfato tetrasodio), SPT(Silica Pirofosfato tetrapotéasico).
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Grafica 3. Concentracion de fluoruro determinado y etiquetado en relacion al
abrasivo por marca del dentifrico.
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Nota: FDDPT (Fosfato dicalcico dihidratado Pirofosfato tetrasodio), SFT(Silica Fosfato trisédico), SH(Silica
hidratada), SHPT(Silica hidratada Pirofosfato de tetrasodio), SPD(Silica Pirofosfato disédico).

Concentracion de fluoruro en funcién del abrasivo

La hipétesis propuesta en el presente trabajo fue rechazada. La
concentracion de fluoruro en las muestras de pastas dentales si esta
relacionada al tipo de abrasivo de su formulaciéon. Esto se concluyé como
producto de la interpretacion de las pruebas ANOVA 'y F, de rango multiple y

de Tukey.
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Cuando se observaron los resultados descritos de las concentraciones de
fluoruro en relacion al abrasivo se decidié eliminar las primeras 7 marcas de
dentifricos, ya que como se puede apreciar son concentraciones superiores
a las etiquetadas (Grafica 2) y esto podria constituir una variable de
confusién para determinar la influencia de los abrasivos en la concentracion

de fluoruro.

Como puede observarse en la Tabla 9, el valor de P es menor a 0.05. Esto
nos indica que la concentracion de fluoruro total, en relacion al abrasivo

varia significativamente entre grupos que presentan diferentes abrasivos.

Tabla 9. ANOVA y prueba F para concentracion de fluoruro total en relacién
al abrasivo

Fuente Suma de Df | Media de Razon- Valor-
cuadrados Cuadrados
[Entre grupos " 1.33158 221931. 5. 36 0 0001

Dentro de 3.43443 83 41378.7
grupos

476602 09

Se llevo a efecto una prueba de rango mdultiple en la que se encontraron 5
pares de abrasivos que mostraron una influencia significativa sobre las

concentraciones de fluoruro a un nivel de confianza del 95%(Tabla 10).
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Tabla 10. Prueba de rango multiple de concentracion de fluoruro total en
relacién al abrasivo

Contraste Significancia | Diferencia | +/-
Limites

Fosfato dicalcico dihidratado Pirofosfato [ 578.98 388.754
tetrasodio - Silica Pirofosfato

tetrapotasico

Pirofosfato tetrapotasico

Silica hidratada - Silica Pirofosfato * 600.973 372.204
tetrapotasico

Silica hidratada Pirofosfato de * 519.333 396.77
tetrasodio - Silica Pirofosfato

tetrapotasico

Silica Pirofosfato disédico - Silica * 477.779 376.409
Pirofosfato tetrapotasico

Asimismo, en la Tabla 11 se identifica con doble asterisco aquel que
presentd una diferencia estadisticamente significativa en relacion al

promedio de concentracion de fluoruro.

Tabla 11. Prueba de Tukey 95% HSD para concentracion de fluoruro total en
relacion al abrasivo

Abrasivo n | Promedio Concentracion Grupos
de fluoruro (ppm) homogéneos
*

Silica Pirofosfato tetrapotasico J 763

1 1007 kit
Silica Pirofosfato disédico 8 1241 *
Silica hidratada Pirofosfato de §: 1282 *
tetrasodio
Silica Fosfato trisddico 1 1300 *
Fosfato dicalcico dihidratado 5 1342 *
Pirofosfato tetrasodio
Silica hidratada 10 1364 *
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Comparaciéon de la concentracién de fluoruro total por marca

del dentifrico

La comparacion de la concentracion de fluoruro total por marca de dentifrico

muestra una diferencia estadisticamente significativa. Es decir, que la

concentracion de fluoruro total, también, varia de acuerdo a la marca del

dentifrico.

Los grupos de dentifricos establecidos, por marca de dentifrico, presentan

una distribucion de datos que no es normal. (Grafica 4)

Gréafica 4. Distribucion de los datos de concentracion de fluoruro en relacion

a la marca del dentifrico.
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La Tabla 12 muestra las marcas de los dentifricos que no cumplen con la

concentracion de fluoruro estipulada en el marbete (marcadas en azul).

Tabla 12. Promedios para fluoruro total y marca a un intervalo del 95% de
confianza.
Marca

Promedio de | Concentraci6é | Limite [ Limite
la n de fluoruro | inferior | superio

concentraci | etiquetado (ppm) | r (ppm)
o6n fluoruro | (ppm)
m

ARM &HAMMER ADVANCE
WHITE Brilliant Spa

ARM &HAMMER ADVANCE
WHITE Baking Soda &

ARM &HAMMER ADVANCE
WHITE Bicarbonato de

Colgate Doble Frescura
Colgate MaxFresh

Colgate Total 12

Colgate Ultra Blanco

Oral-B Crest PRO-SALUD
Complete

Equate Maxima Proteccidn

—~
=]
e
—
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De la poblaciéon total examinada se obtuvieron 22 marcas de pastas
dentales, correspondientes a las empresas Church & Dwight, Colgate
Palmolive, P&G y Otras.

Los dentifricos fabricados por Church & Dwight presentaron concentraciones
de fluoruro acordes a lo estipulado en el marbete, excepto la marca Arm &
Hammer Advance White Sensitive que no presenta la concentracion

etiquetada. Grafica 5.

Grafica 5. Concentracion de fluoruro etiquetado y encontrado de Church &

Dwight Co. Inc.
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Los dentifricos fabricados por Colgate Palmolive presentaron en un 50%
concentraciones de fluoruro, que observan lo establecido en la etiqueta. Las
marcas Colgate Maxima proteccion anticaries, Colgate Total 12 Professional
Sensitive, Colgate Triple Accion y Freska-ra Fortident presentaron

concentraciones que no cumplen con lo declarado en el marbete. Grafica 6.

Grafica 6. Concentracion de fluoruro etiquetado y encontrado de Colgate

Palmolive
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De la empresa P&G, la marca Oral-B Crest PRO-SALUD Complete fue la
Gnica que presentd una concentracion de fluoruro de acuerdo a su marbete.
Las marcas restantes presentaron concentraciones que no son acordes a lo

etiquetado. Grafica 7.

Grafica 7. Concentracion de fluoruro etiquetado y encontrado de P&G
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Se calificaron como Otras, varias empresas de las cuales solo se analizé

una marca. La Unica marca que presentd una concentracion acorde al

marbete fue Equate Maxima Proteccién. El resto de las marcas no mostré la

concentracion etiquetada. Gréfica 8.

Grafica 8. Concentracion de fluoruro etiquetado y encontrado de Otras
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Discusidon

Los resultados de nuestro estudio muestran que existe una variacion en las
medias de la concentracién de fluoruro en las pastas dentales con respecto
al tipo de abrasivo. Sin embargo, Conde y cols*®. en el 2003, encontraron
gue la concentracion de fluoruro total no varia en los dentifricos. Y afirmé
gue puede haber cambios quimicos de una forma de fluoruro a otra. Que es
lo que ocurre con los abrasivos a base de calcio, una parte del fluoruro total
del dentifrico se convierte en fluoruro de calcio. No obstante la cantidad neta
de fluoruro total permanece sin cambios. Nosotros determinamos fluoruro
total, por lo que no podemos afirmar que el abrasivo tenga algun efecto en la
concentracion de fluoruro determinada. En nuestro caso, al parecer, la
variacion encontrada, muy probablemente, se debe a una falta de control de

calidad de los fabricantes. Esto se puede apreciar en las Graficas 2y 3

De esta manera, encontramos que los dentifricos que, aparentemente,
muestran un menor control de calidad son aquellos en los que el fabricante
declara de 1000 a 1100 ppm de F- (Grafica 2). Los que mejor control

muestran son los que declaran contener 1450 ppm de F (Grafica 3).

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos?! establece que la
concentracion maxima de fluoruro total en las pastas dentales para el
autocuidado, independientemente de su presentacion cosmética, “no debe
ser mayor de 1500 ppm en el producto terminado”. Cada marca estipula un

contenido particular de fluoruro dentro lo sefialado por la norma. Debido a
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gue en esta no se estipula un limite inferior, todos los dentifricos analizados

cumplen con lo establecido en la Farmacopea.

Para que un dentifrico tenga un efecto anticaries debe de tener, al menos,
1000 ppm de fluoruro soluble!®17181920 No obstante, como la normatividad
mexicana no establece un minimo de concentracibn encontramos que un
dentifrico que presente 763 ppm de fluoruro, como en nuestro estudio,
cumple con la norma. No asi con el efecto anticaries que deberia cumplir. De
esta manera, encontramos necesario que se incluya en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, un minimo de concentracion fluoruro soluble.
Y enfatizamos que debe ser soluble porque el fluoruro total no es de utilidad

para conocer el efecto anticaries de los dentifricos.

Las legislaciones de otros paises como los de Mercosur y EU establecen
gue no deben exceder las 1500 ppm de fluoruro total?°. Pero, no marcan al
igual que Meéxico, un minimo de contenido de fluoruro soluble en los
dentifricos. En paises como Perd, si estipulan el minimo y el maximo de este
contenido, pero solo con respecto al fluoruro total. De esta manera, su
norma técnica indica que la concentracion de fluoruro debe ser entre 1000 y
1500 ppm?®. Por otra parte, encontramos que hay normas técnicas como la
de Guatemala, que marca Unicamente el minimo requerido de 970 ppm de
Fluoruro estafioso, 1086 ppm de Fluoruro de sodio y 1003 ppm de

Monofluorofosfato de sodio®¢.
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De todo ello podemos deducir que es necesario se marque en las
lesgilaciones, en particular en la de México, el minimo requerido de fluoruro

soluble.

En el presente estudio, el 84% de los dentifricos analizados rebasaban la
fecha de caducidad establecida en el marbete, el afio de caducidad en los
dentifricos no afectd la concentracion de fluoruro total en las pastas
dentales. En un estudio realizado por Ricomini y cols!® encontraron que,
independientemente de la caducidad, todas las pastas de dientes presentan
concentraciones de fluoruro soluble superior a 1.000 ppm, lo que indica que
tienen la concentracion minima necesaria para un efecto anticaries. Ademas
concluyen que la fecha de caducidad etiquetada en las pastas de dientes no
esta relacionada con la concentracion de fluoruro soluble en los dentifricos,
sino a las propiedades fisicas requeridas durante su vida Gtil*°. Lo que
indicaria que la concentracion de fluoruro soluble o total no se ve afectada
por la expiracion del producto. Sin embargo el dentifrico ya no cumpliria con
los requerimientos personales del usuario del mismo. En nuestro estudio, el
afio de caducidad en los dentifricos no afectd la concentracion de fluoruro

total en las pastas dentales.

El presente estudio concluye que mas de la mitad de los dentifricos
analizados no cumplen con las concentraciones de fluoruro estipuladas en el
marbete. Diversos estudios como los de Cury y cols.?®, asi como de
Giacaman y cols.*! muestran concentraciones de fluoruro total satisfactorias,

ya que coinciden con lo etiquetado en un 84 y 67% respectivamente.
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También podemos sefialar el estudio de Oliveira y cols.*? que encontré gran
similitud entre lo estipulado en el marbete del dentifrico y el fluoruro
detectado en las muestras estudiadas. En lo referente a nuestro estudio
predominé la falta de concordancia en las condiciones estudiadas, lo que
puede estar apuntando a una falta de control de calidad. Esta falta de control
de calidad no es privativo de nuestro pais. En una investigacion realizada en
dentifricos de varios paises, entre los que se cuentan Burkina Faso, China,
Myanmar, Nepal, Filipinas, Siria, Togo y Vietnam*3, apenas el 25% cumplia
con lo declarado por el fabricante. Estas irregularidades pueden estar
relacionadas con instituciones reguladoras débiles que no son capaces de
controlar la informacion de etiquetado, asi como una posible afluencia de

dentifricos de baja calidad.

Hernandez-Guerrero y cols.®* encontraron que las concentraciones de
fluoruro etiqguetadas mas altas eran provenientes de dentifricos fabricados en
México. En el presente estudio se encontré que los dentifricos nacionales,
respetaron en un 40% lo establecido en el marbete, aquellos que no lo
hicieron presentaron concentraciones por debajo de lo declarado por el

fabricante.

En un estudio publicado en el 2013 por De la Cruz y cols.*4, sefialan una
variacion de lo establecido en la etiqueta de los dentifricos y el contenido de
fluoruro determinado en muestras de estos productos. Sefialaron diferencias
incluso mayores a 1000 ppm respecto a lo etiquetado. En nuestro estudio las

diferencias no fueron mayores de 327 ppm.
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Una de las limitaciones del estudio es que no se midié la concentracion de
fluoruro soluble en los dentifricos. Medicion importante para valorar el efecto
anticaries de cada pasta dental estudiada. Por lo que seria necesario llevar a

cabo un estudio mas completo que informe al respecto.

Consideramos que este trabajo podria repercutir en el dmbito clinico de
forma que conocemos que marcas de dentifricos no son recomendables
para los pacientes, como el caso de aquel en el que se encontré6 una
concentracion de 763 ppm de fluoruro, que indudablemente no tendra ningan
efecto anticaries. Asi como poder indicar, con mayor confianza, dentifricos
en las que se encontro informacion mas acorde a lo establecido en el
marbete y una combinacion aceptable de fluoruro-abrasivo, o que puede
garantizar para el paciente una mayor seguridad de contar con un elemento
de higiene que ademas le brinde una proteccion efectiva contra la caries

dental.

Los resultados de este estudio sefialan la importancia del etiqguetado y del
control de calidad en la produccion de los de los dentifricos, para terminar

con la venta de pastas dentales de baja calidad a la poblacion de este pais.
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Conclusiones

La concentracion de fluoruro total no varia en los dentifricos en relacién al

abrasivo.

El 59% de los dentifricos analizados no contienen la concentracion de

fluoruro estipulada en el marbete.

Todos los dentifricos estudiados cumplen con la concentracién de fluoruro

establecida en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

El afio de caducidad en los dentifricos no afect6 la concentracion de fluoruro

en las pastas dentales.

Existe un bajo control de calidad que tiene la industria de dentifricos en

nuestro pais.

Se considera necesario que la normatividad operante debe marcar un

minimo de contenido de fluoruro soluble.
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