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INTRODUCCION

El fluorurc de =zodio es un principio activo, qué tiene
propiedades anticariogéni ca‘s. por lo cual es utilizado . en
odontologia en una gran variedad de presentaciones tales
como: pastas, geles, soluciones y barnlce:s.

Los barnices fluorurados han sido utilizades desde
principios de 1los sesentas en Europa; sin embargo, su
formulacién no ha sido muy explotada en América Latina, en
virtud de que presentan problemas de proceso; por lo que
resulta verdaderamente atractive el formular y optimizar ésta

forma de dosificacion

los barnices ofrecen las siguientes ventajas: 1la
suspensién del fluor en una resina da lugar al aumento del
tiempo de reaccién en el esmalte; permite la mayor fijacidn de
fluer durante el tratamiento; ademas en contacto con la saliva
seca inmediatamente facilitando la adherencia de éste en los

diantas,

En el presente trabajo ze realizd la optimizacion del
procese de fabricacidén de un barniz dental que contiene
fluoruro. Es importante mencionar que éste producto no existe
en el mercade mexicano, por lo cual, cuando se requiere en una
terapia es necesario importarlo siendo de dificil y cara su

adquisicion.

Debido a que el productc deke garantizar su calidad, fue
necesario generar especificaciones para cumplir los
requerimientos de la misma, de tal forma que el paciente

pueda utilizar &ste producte.



Finalmente el proceso tuvo las variables
optimizadas velocidad de mezclado, tiempo de mezclado ¥
temperatura, asi como las ospecificaciones densidad.
viscosidad, pH, limites microbianos, tiempo de secado,

separacién de fases, contenido de principio activo.

Ern cuanto estabilidad el preducto resulté estable a
temperaturas menores de 40°C, por la cual debe conservarse de
preferencia en lugares frescos y secos; el material de empaque
idéneo debe ser tubo colapsible de estafo, para evitar

volatilizacién del disolvente.

El tener en nuestro pals bases tecnolégicas que nos
permitan fabricar y distribuir ésta forma farmacéutica es
sumamente importante. Por lo cual siendo oplimizado el proceso
de fabricacién de un barniz dental fluorurado dara lugar a

una disminucién de costos y recursos humanos.



I. FUNDAMENTACION DEL _TEMA

A. ANTECEDENTES. El1 Floor topico es utilizado como medida
altenativa a la de Fluor sistémico en la prevencion de caries
dental, principalmente en areas donde el agua de consumo no es
fluorurada, como ocurre en la mayor parte de pueblos vy

ciudades de America Latina ‘7.

Sin embargo, el uso de los agentes tépicos fluorurados
tradicionales, tales como' el Fluoruro de sodio (NaF) al 2 % en
solucién acuosa y Fluor Fosfato Acidulado al 123% en gel,
presentan desventajas en terminos de su eficiencia y eficacia.
Cabe mencionar que el uso de equipo, material e instrumental,
ni siempre disponibles, aumentan el costo de éste en los
tratamientos. Esto en términos de =salud puablica, obstaculiza

su aplicacién a grandes nuclewos poblacionales.

Debido a esta =ituacién, surge la necesidad evidente de
mejorar y simplificar la tecnologia que se ha utilizado hasta

el momento., en relacién al empleo de fluor tépico.

A través de una revision de la literatura, se constatd la
realizacién de diversas investigaciones con el objetivo de
encontrar formas y agentes alternativos para la aplicacién
topica profesional de este elemento, entre estas se destaca el
uso de barnices fluorurados, tantoe por su eficacia como su

técnica simple de aplicacién'™.

1. BARNICES DENTALES FLUORURADOS.

a. Definicién. Es un compuesto liquido, el cual se convierte
en una pelicula s¢lida (.., despues de aplicarse comeo capa

dolgada’s’.
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En 1967 se empiezan a producir materiales que recubren el
P

diente; los ilamados barnices que contienen fluor suspendido
en raesinas disueltas en etanol. Esto da lugar al aumento del
tiempo de reaccién del esmalte y el flior. Resultando de

todo esto un desarrollo prometedor con respecto al incremento
de la fijacion de fluor con un solo tratamiento, asi como el
me joramiento del efecto cariostatico. Debide a estas ventajas,
los paises escandinaves han adoptade este tipo de tratamientos
como forma proferencial de aplicacién tépica de f{lior, sobre

todo en programas de prevencién escolar.

La fabricacién del barniz dental involucra 1a

planeacién, el desarrollo y la efectividad del proceso,

controlando sus operaciones unitarias, pero esto no
parantiza tener maximo rendimiento, por Jlo cual se
optimizan las variables de funcionamiento para lograr la

optimizacion del mismo ‘°°,

El barniz contiene fluor y sustancias volatiles por lo
que es necesario que el material de empaque sea idéneo
garantizando la efectividad, no habiendo alteraciones fisicas,
ni quimicas del barniz dental con fluor al someterlo a

estudios de estabilidad para luz y temperatura. ‘'®.

B. PROCESOS FARMACEUTICOS. Los procesos se relacionan con

el desarrollo y la planeacion para la realizacién efectiva del
producto, en donde el control de éste se ocupa de verificar
operaciones y procesos unitarios con respecto a todo aquello
donde se asocie con los objetivos y la afectividad del
procesamiento ‘’’Las variables de control se establecen
como un marce de referencia para poder inferir en que todo
producto realizade sea homogéneo, y ademas que tenga las
mismas caracteristicas. garantizando asi la efectividad de los

mismos.

Es importante hacer una buena opcién sobre las
operaciones unitarias del proceso y los recursos con los que

se cuenta, para poder adaptarlo o bien sustituirlo , donde la
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sloccién del método do manufactura repercutira en gran medida
en los requerimientos de la inversién, ya sea equipo, lugar

de operacién o almacenaje.

En todo proceso de fabricacién se utiliza un diagrama

de flujo, especificaciones sobre las precauciones de
seguridad, el tamafio del lote, descripcién detallada del
procese, lmites de tolerancia, centrules: durante éste y

condiciones de fabricacidén, precauciones de acondicionamiento
y almacenaje, ademas los métodos de limpieza de equipo y aArea
de traba jo.

Cabe mencionar que los controles del proceso de
fabricacién manufactura son muy importantes, estos ayudan a

que el proceso sea reproducible, estable, homégeneo “°’,

C. OPTIMIZACION PROCESOS. Los conocimientos de ingenieria de
cada operacién unitaria han permitido en las ultimas cuatro
decadas optimizar los procesos, aumentando su capacidad de
produccidén, disminuyendo costos y mejorando la confiabilidad
del equipo ‘.

Con una buena seleccion de los materiales, etapas y sus
niveles del proceso de una manera racional, se ha obtenido de
manera satisfactoria, un sistema desde el punto de vista
cualitativo. Ahora se necesita saber que tan cerca se
encuentran dichos =sistemas de lo 6ptimo. Se utilizan
t.écnicas de diseflo experimental y optimizacién ayudando a
conocer con mayor detalle el proceso vy obtener resultados
satisfactorios de una manera cuantitativa ‘'’

Cuando se realiza la optimizacién del proceso, por lo
general se fabrican lotes de regular tamafio, en cada uno de
ellos se les varian los diferentes controles dentro de rangos
estrechos. esto es para mejorar determinadas especificaciones

cuantificabloa del productoe ¥ obtoener un mavor conocimiento
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del valor de los factores que afectan su calidad. El disefio y
analisis de los experimentos, por medio de t.écnicas

eatadisticas han facilitado la obtencién de dicho objetivo.

La optimizacién se puede emplear para conseguir su
concentracién minima efectiva, me jorando algunas
caracteristicas de calidad y el costo del mismo. Por
cuestiones de costo, disponibilidad y facilidad se realizan
experimentos en cantidades muy pequefias, en relacién con el
nivel. de produccién. La necesidad de reproducir y extremar
los efectos de cada variable critica del proceso, incluyendo
las relativas al medio ambiente, puedan alterar las
caracteristicas de calidad del producto. El no evaluar cada
una de las etapas del método de fabricacion. con el sentido
critico descrito acarrearad al formulador serios problemas
para establecer las condiciones 6ptimas de operacién y las
especificaciones en proceso mas adecuadas para controlar y

>

asegurar la calidad del producto

D. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. Se han designado una serie de
pruebas para conocer las caracteristicas estables de un
producto farmacéutico en las cuales se establecen condiciones
de trabajo donde incluyen, criterios estadisticos, intervalos
para valores estimados, métodos especificos, factores
criticos como temperaturas elevadas, luz, humedad, pH,
agitacién y material de empaque, simulando condiciones reales
que sufren estos productos en el proceso de consumo, donde la
importancia de estas pruebas radica en que los productos
deben mantener una estabilidad adecuada para cumplir con
caracteristicas de calidad establecidas donde se puede
decir que la formulacién del producte que se encuentra en un
contenedor determinado. debera conservar sus especificaciones
fisicas, quimicas, microbiolégicas, terapéuticas y

toxicolagicas .
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La planepacidon de un estudio de estabilidad debe contener
los siguientes puntos para obtener una buena evaluacién de

los objetivos que se persiguen %,

1. Disefio global del estudio.

2. Métodos analiticos indicadores de estabilidad.
3. Condiciones de almacenamiento.

. Tiempo de toma de muestra.

. Material de empaque.

Muestras, lotes.

. Evaluacién de resultados obtenidos.

N o uoa

La evaluacion de la estabilidad de un producto
farmacéutico se divide en estudios quimicos, fizicos,
biofarmacéutico y microbiolégicos, donde los factores fisicos
© microbilégicos pueden iniciar © bien acelerar una reaccién
quimica, ¥y en cambio una modificacién de cualquier

naturaleza puede alt las propiedad biof: $éuticas del

producto,

Lox= estudios quimicos han =sido enfocados a una

evaluacién ante diversos factores ambientales, do tiempo

T 1 y acel dos. Est evaluacionss se han hecho
a través de métodos y de técnicas analiticas que sean

confiables y especificas.

En cuanto a los estudios de caracter fisico se necesita
evaluar una serie de propiedades de la forma farmacéutica del
producto, que pudieran afectar en cierta manera las
caracteristicas de eficacia, seguridad, o bien la

presentacién del producto, ya que al ser utilizados por el

consumidor deb ¥ P t. fr elegantes, esto sin

importar el tiempo que lleva en el anaquel. E! productoe al
variar sus caracteristicas fisicas, puede ocasionar que el

paciente pierda confianza y por consiguiente no consumirlo.

Los estudios microbiclogicos deben ser medidos con

respecto a l1a conservacion de sus caracteristicas
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originales, donde el producto debe mantenperse por un
pariode do tlompo, rosistiondo las condiciones ambientales

para proporcionar las mismas cualdades .

El material de empaque que se va a seleccionar para el
producto debera cumplir con ciertas caracteristicas con
respecto a la presentacion hacia el consumidor, proteccién

del producto, dependiento también del acceso de la compafiia.

El material de empaque juega un papel muy importante en
cuanto a la estabilidad del! producto. ya que se ha encontrado

que algunos principios activos interactuan causando asi la

migracién, la degradacién., la adsorciéon, o bien la
volatilizacién del vehiculo, teniende como consecuencia un
producte de mala calidad, rapida degradacion, vy con

pérdidas “'%’,



II. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La caries dental tiene una alta incidencia en América
Latina, aproximadamente el 90%, representando asi la
extraccion dentaria del 40% al 45% En  México., se le
considera como una de las causas principales de morbilidad
bucal, se han realizado estudios en nifios de 6 a 14 afos de
edad en el Distrito Federal, reportandose un 925% de
escolares con caries dental; esta proporcién se incrementa
al aumentar la edad y asi, a los 14 afios el padecimiento se
ha extendidoe en un 98%, teniendo estas consideraciones, se
han impulsado programas a nivel nacional, para la prevencién
tales como la Fluoruracién de la Sal, el Programa General de
Prevencién y Control de Caries Dental y Pariodontopatias asi
como el Programa Interinstitucional de Estomatologia. En
estos programas en el rubro especifico de flGor toépico se ha
optado preferentemente por el uso de fluor fosfato
acidulado C(APF)> al 123% en gel y a la solucién acuosa de
fluorure de sodio al 2%., debido a que presentan wvariabilidad
en cuanto su eficacia. Se han realizado innumerables
investigaciones con el objetivo de encontrar técnicas y
agentes alternativos para la aplicacién de éste elemonto,
una de las alternativas investigadas fueron los dentifricos,
colutorios, pastas profilacticas y barnices; estos ultimos
destacan de manera importante, tanto por su eficacia como por

su técnica simple de aplicacion.

La investigacién de los barnices =e inicié en 1967
en Europa, actualmente, debido a las evidencias clinicas
epidemioldgicas y de laboratorio, se han adoptado como ia
forma de aplicacidn topica de fluor sobre todo en programas
preventivos a nivel escolar'’’. Estos productos son caros y de
dificii obtencion, por todo esto, se considerd necesario
dosarfollar un barniz dental, alternative basado en férmulas

de barnices existentes en el mercado. Las férmulas en general
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son complejas, una de ellas Duraphat, proporciono las bases
pora la elaboracién de un barniz fluorurado en forma empirica.
Ba jo estas condiciones en 1983, =se afectud un estudio
“in wvitro” cuyo oebjetive fue la valoracién comparativa de

tres agentes fluorurados entre los que =e incluyé este barniz.

Los resultados obtenidos viabilizaron y estimularon la
presentacién de este proyecto que contempla el aspecto de
desarrolle tecnolégico, el cual se inicié a partir de 1985 en
la E.N.E.P. “ZARAGOZA o, sin embargo las formulaciones
desarrolladas no han =ido reproducibles, asi mismo las pruebas
de estabilidad no han dado resultados satisfactorios, por lo
que se planted ¢! continuar el proyecte para obtener una
féormula estable, ademas a través de este trabajo se pretende
la optimizacién del proceso de fabricacién, tratando de que

sea mas factible obtenerlo con la reduccién del costo.

La fabricacion del barniz dental involucra la
planeacién, el desarrollo y la efectividad del proceso,
controlando sus operaciones unitarias, pero esto no
garantiza tener maximo rendimiento, por lo cual se
optimizaran las variables de funcionamiento para lograr
la optimizacién del mismo ‘?°.

El barniz contiene fluor y sustancias volatiles por lo
consiguientes s necesario buscar un material de empaque iddneo
que garantice la efectividad por un determinade tiempo de tal
forma que no existan alteraciones fisicas, ni quimicas del
barniz dental con flior al someterlo a estudios de

estabilidad para luz y temperatura. “°,



1I1. OBJIETIVOS

AOptimizar el proceso de fabricacién para la formulacién de

un barniz con fluor.
1.Establecer las variables de control.

2.0btener resultados sobre posibles cambios del proceso

por alteraciones en cada una de las variables.

B.Realizar estudios de estabilidad para 1la formulacion del

barniz propuesto.
1.Seleccionar el material de empaque idéneo.
2.Se realizard un estudio por ciclaje térmico.

3.Evaluar los cambios fisicos, quimicos y organolépticos

durante dicho ciclaje.
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1v. HIPOTESIS

1. Si al proceso de fabricacién del barniz dental con fluor
se le controlan y verifican las variables de operacidén como:
temperatura, velocidad de agitacién y tiempo de agitacion se
podran minimizar los riesgos de proceso y del equipo
obteniéndose wun mayor rendimiento, mejor calidad a baljo

costo.

2. Tomando en cuenta los estudios de estabilidad bajo las
variables de luz, temperatura e interaccién material de
empaque, sera posible obtener resultados sobre 1la
estabilidad del producto en donde no debe haber alteraciones
fisicas, ni quimicas para el mismo.
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V. MATERIAL Y METODOS.

A. MATERIAL_Y EQUIPO.

1. MATERIAL

Agitador magnético
Barra rmagnética
Embudo de separacion
Malla de acero inoxidable
Parrilla de calentamiento
Picnémetro para sdlidos
Pipeta volumétrica
Probeta

Propela marina
Termémetro

Vaso de acero inoxddable

Vasos de polietilenco

2. EQUIPO,

Agitador

Balanza Mettler
Estufas de estabilidad
Microscopio
Potenciometro
Refrigerador

Viscosimetro

Magnestir Modelo S8290

longitud 2.5cm diametro icm

Pyrex 60mi.

no. 200 escala mm

Termolyne Modelo 2200

Iva 12724

Pyrex 10 ml

P.K. 100 mil

longitud 2.5cm D 6 cm

Brannon =10 a 160<C
1000 mi

Pyrex 250 ml.

caframo Modelo TYPE RZRT

Modelo H35

Caisa Modelo INC242TR

Rossbach

Orion Research modelo TO1A/digital
IEM Modelo 99LB
Helipath Stand Modelo D



3. REACTIVOS

Acido acetico glacial
Cloroformo

Etanol absoluto
Cloruro de sodio
Hidroxido de sodio

Fluoruro de sodio

4. MATERIAS PRIMAS.

Etanol G.F,

Resina de colofonia GF.

Fluoruro de sodio G.F.

J.T.BAKER
MERCK
MERCK
MERCK
J.T.BAKER
J.T.BAKER

Laboratorios Laitz
Proveedor Drogueria Cosmopolita
J.T.Baker

12



B. METODOLOGIA EN EL_PROCESO DE ELABORACION DEI._BARNIZ CON
FLUOR.

El proyecto inicia a partir de estudios previamente
realizados en la Planta Farmacéutica y el programa
multidisciplinario " Elaboraczion y Comprobacién Clinica y
Epidemiolégica de un Barniz de Fluor como Preventivo para
Caries Dental que =e realiza en la EN.E.P. Zaragoza, donde
89 establece la formulacién:

FLUORURO DE SODIO 5 g
RESINA COLOFONIA 48 g
EXCIPIENTES  c.b.p. 100 ¢

fntnuccon DEL. TAMAND DE PARTICULA 1

[PESADO DE MATERIALES f

—

HOMOGENIDAD DEL TAMANO DE PARTIGULA

PEL FLUORURO DE SODIO

ys: FUNDE LA BASE ‘

—

LA BASE SE AGREGA AL FLUOR ’

PREVIAMENTO SUSFENDIDO EN

LOS EXCIPIENTES ‘

I TEMPERATURA ©3°C

SE MEZCLAN Y SE CONTROLAN VELOCIDAD DE
LAS VARIABLES AGITACION DE 170 RPM

TIEMPO DE AGITACION
30 MINUTOS

FIGURA 3. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ELABORACION DEL
BARNIZ CON FLUOR.
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PROCEDIMIENTO

1. Se redujo el tamafio de particula de los excipientes, y de
la resina.

2, Pesaron los excipientes para 600 g.

3. El fluoruro de sodio se pasé a través de una malla No. 200
con la finalidad de homogeneidad del tamalo de particula.

4. Se colocd en un vaso de acero inoxidable la resina en etanol
a la temperatura de 65*C, mezclando hasta que se disolvié

ésta, a una velocidad de agitacién de 170 rpm.

5. La resina se adiciond al fluor disuelto en uno de los
excipientes contenido en otro vaso de acero inoxidable,
fueron mezclados manteniendo la temperatura constante <65°C>
y la agitacion <170 rpmd por 30 min.

C. OPTIMIZACION DEL PROCESO DE FABRICACION DEL BARNIZ.

El método wutilizado para optimizar las variables de
fabricacién, consistié en verificar de una manera periodica,
desplazando en forma leve su punto de operacién y regulando
las variables controladas, asi se determinéd un nuevo valor a

la variable de funcionamiento.

1. Para la optimizacién del proceso de fabricaciéon del
barniz, se propuso el siguiente disefio experimental, con
la finalidad de trabajar con lotes econémicos, que

permitieran encontrar las variables optimos del mismo.



TEMPERATURA ( Sg 3

23 o5
VELOCIDAD iso
v v T
s s 2
oE
180 . VaTs v
AQITACION ) 22
IRPM) 210
v_T v.T
31 32

2. Establecimiento de variables de proceso.

a. Tiempo de agitacién.
b. Temperatura.

c. Velocidad de agitacioén.

a. Tiempo 6ptimo de mezclado.

1> Se fabricé un lote manteniendo temperatura y

velocidad de agitaciéon constante.

2> Se probaron seis tiempos con intervalos de diexz
minutos cada uno y se inicié a partir del tiempo 20
min.

3> Las muestras fueron tomadas con un muestreador
disefiado para éste proyecto en tres diferentes niveles

de profundidad del lote mezclado.

4> El total de muestras fue de tres por cada nivel de

muestreo.

53 Los resultados obtenidos fueron graficados y

analizados: para la obtencion del tiempo optimo.



6> Al smer evaluados se tomé como referencia para

la obtencién de temperatura y velocidad éptima.

b. Velocidad y . temperatura optima de mezclado. Se
fabricaron 6 lotes a los cuales se les  varioé

temperatura, y velocidad de agitacién respectivamente.

1) Optimizacién de temperatura. Se tomaron como

referencia dos temperaturas de 25 y 65 <C.

2> Optimizacion de velocidad de agitacion. En esta
prueba se tomaron 3 diferentes velocidades desde

150 pasando por 180 hasta 210 rpm.

3. Se analizaron estadisticamente a través de ANADEVA los

resultados obtenidos, para evaluar el efecto de tiempo

y velocidad de mezclado, asi como de temperatura.
4. El modelo experimental propuesto fue el sig.
Yigh = p b Vi+ T+ ¥V Tig+ Bijh

Donde:

Yijh = respuesta

H = Media poblacional.

Vi = Efecto de la ié¢sima velocidad

T4 = Efecto de la jésima temperatura

YTii = Efecto de interaccién temperatura y velocidad

8i4A = Error experimental



D. CONTROL,_DEL. PRODUCTO TERMINADO

1. PROPIEDADES FISICAS

a. Densidad. Es la relacion que existe, entre el peso
de un volumen de una sustancia y el peso del mismo
volumen de agua, a una temperatura dada.

Donde:
DR = Ds/C
DR Densidad Relativa
D Peso de la muestra en g.
C peso del agua en g medida a 25+C

Se pesaba el barniz en un picnémettro de solidos.

b. Homogenidad. No debe presentar particulas visibles
después de haber sido extendido con una varilla de

vidrio sobre un porta objetos.

c. pH. Es el grado de acidéz de una solucién en
comparacion total de acido de un material

previamente determinado.

El pH fue tomado de la siguiente manera: se peso
1g de barniz y se puso en 10 ml de agua destilada
y se midio en el potenciometro previamente

calibrado.

d. Separacitn de fases. Se observe visualmente la

separacién de fases.

e. Tamafio de particula. Se colocd una muestra en un
porta objeto y se extendié con una varilla de

vidrio, posteriormente se observd al microscopio.

f. Tiempo de secado v formacion de pelicula. Se
extendi® un gramo de muestra en un porta objeto vy
se deio secar al aire. Se medio el tiempo que tardd

on evaporar al disolvente.



2.

3.

g. Viscosidad

1) Viscosidad absoluta. es la fuerza por unidad de

A4rea necesaria para mantener una unidad de

velocidad gradiente.

2> Viscosidad cinematica. es el cociente de

viscosidad absoluta y la densidad de un fluido.

Este método consiste en medir la resistencia que

ofrece una muestra semisélida al movimiento

rotatorio.

Se colocaron 40 g de muestras en tarros de

polietileno y se midié en el viscosimetro de
broofield <{rotatoriod con aguja no. 4 a 6 rpm

con repeticion b la medicién obtenida se
multiplicé por el factor de 1000 siendo el

viscosimetro modelo LV.

PROPIEDADES ORGANOLEPTICAS

a. Color
b. Olor
c. Sabor

PROFIEDADES QUIMICA
a. Contenido de principio active

LIMITES MICROBJANOS. Se basa en la estimacién de

numeros de microerganismos mesofilicos aerabicos

viables, hongos, levaduras y en la identificacién de

microorganismos ob jetables presentes en productos

farmaceuticos y odontologicos.



E. ESTUDIO DE ESTABILIDAD

En el estudio de estabilidad las wmuestras fueron
sometidas por medio de un ciclaje a las siguientes
condiciones de temperatura < 4, 23, 40 y 60°C

respectivamente .

Se tomaron 2 lotes diferentes con doble repeticién, de
los cuales, en cada uno de ellos, se tuvo un control a la

temperatura correspondiente.

El ciclaje de estabilidad tuvo una duracién de 10 dias,

cambiando la temperatura cada dos dias.

El material de empaque utilizado fueron tubos
colapsibles de estafio. {por estudios previos el
polietileno fué descartadod.

1. DESCRIPCION DEL MODELO EXPERIMENTAL PARA EL CICLO TERMICO
DEL BARNIZ.

T £E M P E R A T U R A %
4cc 2590 40°C cove
A 1 z a <
X
E B 5 & ? )
v A - 1 z B
1
E a ] < K
~ a Y 1 2
NoIXX
] 7 ] s <
T
v A 2 E) “ 1
o
B < 7 3] 5
A 1 2 2 4
v
B 3 G ? 8
norde LILIILIV vy V. son el nUmere de eventos que completan

un ctele de 10 diaa.

v B respesluivoments.

LT3 l3iss sTh
Los  rUmerce 1,2,3.4,5,6.7 v @ mer  lea  resuliades promedic  del

las muestras.
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2. METODO DE ANALISIS PARA LA CUANTIFICACION DE FLUOR EN
EL BARNIZ.

Para la cuantificacién del idn  fluor existen gran
variedad de métodos analiticos por comple jometria,
cromatografia de liquidos y alta resolucién, cromatrografia
de gases, espectrofotometria, gravimetria, Y por

potenciometria ¢ con electrodo de ién flauor selectivo D).

El meétodo utilizado fué por potenciometria ¢ i6n flior

selectivo D.

Se pesaron 226 g de barniz ¢ equivalente a 113 mg de
fluoruro de sodio J, y se disolvieron en 5 ml de cloroformo,
posteriormente el fluor fué¢ extraldo con tres porciones de
5 ml de agua desionizada, y se le adicionaron 15 ml de
solucion TISAB"“’con la finalidad de estabilizar los jones,
finalmente se midi¢ la conductividad on el potencidmetro en
mv de ia muestra, comparando con una curva standar de

fluorure de sodio.

NaF + NaCl + CHaCOOH + H20 ~———p F T CHGCOONa + HCL

HCl1 + NaOH —_— NaCl + HZO

3. CURVA DE CALIBRACION.

1> Preparacion. Se pesaron 1.68 ¢ de NaF y se aforé de
100 ml, de aht =e tomé una alicuota de 25 ml y se aforés a
50 ml, posteriormente se tomé de ésta 25 ml y se aforé de
50 ml, se tomo otra alicuota de 25 ml y se afordé a 50 ml, una
alicuota de 5 ml fue tomada de la primera solucién y se afors
a 25 ml. Se tomaron 15 ml de cada concentracién y se agregd
15 ml de solucién TISAB'®.
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23 Niveles de concentracion. Las concentraciones utilizadas
fueron 0.4 M, 0.2 M, O.1 M, 008 M, y 0.05 M.

3> Evaluacién de los resultados. Con los datos obtenidos de
de la curva de calibracién standar se procedid a la
cuantificaciéon del barniz. .
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CONTROL A GRANEL

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION CONTROL DE PROCESO

CONTROL A PRODUCTO

TEMPERATURA

|

OPTIMIZACION DEL PROCESO

TIEMPO DE AGITACION

QUIMICO

|

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

MATERIAL DE EMPAGUE

FIGURA 2. DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
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VI. RESULTADOS

ANALISIS AL PRODUCTO A GRANEL. Donde se fabricaron 2 lotes
obteniéndose lo siguiente:

>

Densidad <>

Viscosidad (45

Tiempo de secado de pelicula TSSO

Separacion de fases SF>

pH CpH>

Tamaflo de particula <TP>

Contenido de principio activo CCPAD>

Especificacioness

Lote A

<D 1.11 g/ml FEUM 5a. Ed.

[45) 60 000 cps FEUM Sa. Ed.

<TS> 38 min

<SP no observad

<pHO 7.24 FEUM 5a. Ed.

<TP> 1 micra

CCPA> 102.36 % USP XXII
Lote B

<> 1.09 g ml FEUM Sa. Ed.

v 55 000 cps FEUM Sa. Ed,

<TS> 45 min

CSF> no observad

<pH> 7.26 FEUM Sa. Ed.

TP 1 micra

(CPAD 92,63 % USP XXII

TABLA No. 1 Especificaciones a producto a granel.



B. ANALISIS A PRODUCTO TERMINADO

1.PROPIEDADES ORGANOLEPTICAS

24

Espacificaciones

Color
Olor
Sabor

Color
Olor
sabor

Lote A
Amarillo ocre
a resina

Sin sabor

Lote B

Amarillo ocre

a resina

sin sabor

TABLA No.2 Especificaciones de las propiedades organolépticas



2. PROPIEDADES FISICAS

Especificaciones
Lote A
<D> 1.11 g/mi FEUM Sa. Ed.
w> 50 000 cps FEUM 5a, Ed.
ISy 35 min.
(SF> no observad
CpH> 7.4 FEUM Sa. Ed.
<TPD 1 micra
Lote B
B> 110 g~/ml FEUM S5a. Ed.
[<5) 50 000 cps FEUM Sa. Ed-
Trsd 40 min
(8420 no observad
CpH> - FEUM Sa. Ed.
TP 1 micra

TABLA No. 3 Especificaciones de las propiedades fisicas.

3. PROPIEDADES QUIMICAS

Especificaciones
Lote A
<CPA> 99 % USP XXII
Lote B
CCPA> 91.45 % USP XXII

TABLA No. 4 Especificaciones de las propiedades quimicas.
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4. LIMITES MICROBIANOS.
Especificaciones
Lote A
<LM> 0 UFC FEUM Sa. Ed.
Lote A
LM 0 UFC FEUM Sa. Ed.

TABLA No. 5 Especificaciones de limites microbianos.



C. OPTIMIZACION DEL PROCESO

1. Tiempo 6ptimo de mezclado.

Mezclado en minutos Concentracion ¢ % >
20 min 87.51
30 min 98.48
40 min 92.26
5Q min 83.31
60 min 72.88
70 min 70.84

2. Velocidad y temperatura éptima,
ad Contenido de principio activo.

Temperatura < °c >

25 65
96.07 99.10
Velocidad 150 96.48 98.54
96.26 10054

de

mezclado 98.24 87.63
< rpm > 180 102.18 87.12
97.37 88.74
82.20 86.54
210 79.02 87.79
82.28 86.68
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ANALISIS DE VARIANZA

rv gt s=C (=7} Fcal Ftab
A =1 S:lei. . "jf .. scv e, v
be ~ abe a-1 e o8
s zy’..;. _ .‘_l/.l ‘" scr oM olr
Ll ac abe b-1 CME rYid
[ag t] 2 2
vty |im £yt =4, 23R4 = s c vr curv | gtvr
c ~ Tve - ac abe ta-3)(b-1) | CuE rX4ii
Bigh | » 237 44 scx
A1y rof A — = abic-1r
poNDE:

v = Valocidad de mezclado
T = Temparalura de proceso

i = Repeliciones velocidad de mezclado

4 = Repelicicnes temperatura de mezclado
SC = suma de cuadrados

€M = Suma de cuadrados

Feal. = ¥ calculada

Ftab. = F tablas

24 = Orados de libertad



29

ANALISIS DE VARIANZA

v gt sc cu Fcal. Flab.
ve a 0
a-t w5720, 07 876804, 53 soas assz
75720, O3
T, 2-1 §7004. 1 zoaa 212
. 250, e sS12a
vTig 2 20317, @9 e Bz
Bifh 12
4 a9, 33

A. Evaluacidn del sfecio enlre diferenies

elocidades de mezclado

Ho = No hay diferencia en el porciento de produclo active
oblenido entre velocidades de mezclado.

Ha = Hay diferencia en el porcionto de producto aclivo

b do entre vel dad de 1ad

SU F cal.< F lab no me rachaza Ho
pero F calculada fue mayer por lo cual & rechaza Ho

ezclado

y 8L hay diferencia entre velocidaes de

sess > 312

£valuacién det sfecto entre diferentes temperaturas
mezclade.
Ho = No hay diferencia en el  porciento de producte  active

obtemdo entre temperaturas deo mezclado,
Ha = S  hay diderencia wn el  porcientc de  producte  active

obterido entre lemperaturas de mezclade.




8L F cal. < F tab. no se rechaza Ho

Fealeculada fue mayor & F de tablas  por

lo tanto

rechaxa Ho, habiendo diferencia antre lemperaturas

mezclade 2033>2/12.

c. Evaluacidn det efocto de interaccidn entre

temperatura de mezclado. -

Ho - No hay diferencia entre la interaccidn de
Lemporatura de mezclado.
Ha = Hay diferencia antre ta interaccion de

temperatura de mezclade.

Si F calculada < F tablas no e rechaza Ho
F calcutada fue mayeor a F de tablan . por
rechaza Ho » habiendo diferencia entre

mezclodo D038>2/12

velocidad

velocidad

velocidad

lo cual

wvelocidad

30

LT3



b) Viscosidad.

150
Velocidad
de )
mezclado 180
¢ rpm >
210
<> Densidad.
150
Velocidad
de 180
mezclado
< rpm D 210

Temperatura < °C >

31

25 65
32 000 85 000
24 000 95 000
28 000 94.000

Temperatura ¢ °C >

25 65
1.06 1.11
1.08 1.42

112 1.15




OPTIMIZACION DEL PROCESO
TIEMPO OPTIMO DE MEZCLADO

Concentracion { % de F )
120

100

80

60

401

20 -

0 J I t 1 A
00 20 30 40 50 60 70
tiempo (min)




OPTIMIZACION DEL PROCESO
VELOCIDAD Y TEMPERATURA OPTIMA

Concentracion (% de F)
120

100 +-

801.,

40

204 -

0

T T d T T
0 50 100 150 200 250
Velocidad (rpm)

—— Temperatura 26 C  —— Temperatura 65 C '




D. EVALUACION DE LA ESTABILIDAD

1. CICLO TERMICO.
a. Estudio fisico

32

DEL BARNIZ -DENTAL.

T E M P .E R A T U R A (°C)
. 25 <0 oo
A 1. 0062 1. 008 1. 053 1. 052
£ * B 1. 019 1.021 1. 010 1. 000
v A 1. 054 1. 060 1, 062 1. 056
- i B 1. 053 1,012 1. 021 1. 0z0
N A 1.001 1. 050 1. 005 1. 067
TIX
T B 1. 052 1. 053 1. 061 1. 063
o
A 1. 050 1. 06O 1. 070 1, 050
v
L 1. 052 t. 020 1. 030 1. 020
v A 1. 053 1. 0060 1. 070 1. 050
8 1.052 1. 051 1. 010 1. 008
TABLA No. 6 EVALUACION DEL EFECTO DE LA ESTABILIDAD EN LA
DENSI1DAD.
E M P E R A T U R <
+ 25 40 oo
A 7.2 7.2 2. 7.
= 3
B 7.2 7.2 7.2 .2
v 7.2 7.2 7.2
PN
= B .2 N 7. EN
£
A 7.2z 7.2 7.2 7.2
11
N B 7.2 7.2 7.2 7.2
7.5 7.8 7. 7.1
T A
W ?.3 ?.5 7.. T.3
B
° 7.3 7.2 7.2 7.2
A
v B 2.2 7.3 7.8 G, e
TABLA No. 7 EVALUACION DEL EFECTO DE LA ESTABILIDAD EN EL

pH.
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T K M R A T U R A e e
4°C 28°C 40°C aa°c
e a 0 coo 59 000 5D 00O 55 00O
I L) 40 000 se oo 5?7 00O <o 000
v N 56 ©oo 56 ooo 56 0oo 85 ooo
b n ¢o oco 59 000 se¢ 000 62 coo
= a o ooo o ooo 60 0oo ¢z ooo
. o B S6 000 S0 000 «a oovo o4 00O
v N 58 000 ©Q 000 57 00O 55 00O
T B 0 ooco a2z 00O o3 coo 58 000
v A _| 5e ooo 58 000 58 oco ca ooo
° 8 ©0 000 50 000 58 cco0 ©0 Qoo
TABLA No. 8 EVALUACION DEL EFECTO DE VISCOSIDAD EN LA

ESTABILIDAD DEL BARNIZ,



b. ESTUDIO QUIMICO.

T K M P = R A T u R LA -
- 23 40 co
- a 97.11 99.15 85.50 100.37
I
B 108.77 99.15 40.38 81.08
v a 58.63 100.29 79.00 99.17
iz
e 82.57 71.66 98.35 99.87
14
92.31 55.11 64.85 72.79
I A
N o 83.44 95.04 59.36 54.85
R 91.31 92.60 62.18 71.00
- v
8 82.20 94.60 94.60 57.60
I 91.20 92.30 63.40 62.25
[~3 v »
87.13 96.30 59.30 56.80

TABLA No. 9 EVALUACION QUIMICA
A CICLAJE.

DE FLUOR

34

EN EL BARNIZ SOMETIDO



2, ESTUDIO NO ISOTERMICO.

a. Evaluacién fisica,

35

T E M P E R A o
TIEMPO « 25 T v R ¢ e
-
tdias) ° b
2 A 1. 00 1. 05 1. 03 t. 03
B 1.02 1. 01 1. 012 1. 04
1.00 1.035 1.05 1.04
Y A
n 1,03 1. 04 1. 05 1. 02
s A 1. 00 1. 08 1, 06 1. 06
B 1.01 1.02 1.02 1.03
N 1. 05 1.0 1. 01 1.01
]
a 1.01 1.02 1.04 1.02
N 1.07 1.07 i1.0@ 1.14
10
» 1.01 1.0 1. 09 t. 00

TABLA No. 10 EVALUACION DEL EFECTO DE LA |

DENSIDAD EN EL BARNIZ.

2> pH
§ T E M P E R A T U R ° c
TIEMPO
“ 25 40
iDias
A 7.2 7.2 ?.2 7.2
2
] 2.2 ? 7.z 7.2
? ? 7.2 7.2
. A
B 7. 7.2 7.9
A 7.2 7.2 7.2 7.2
<
B 7.2 2.2 7.2 7.2
7.5 7.8 .3 .1
a A
7.8 7.5 7. < 7.8
B
7.3 7.2 7.2
10 A
B 7.2 7.8 7. 8

TABLA No. 11 EVALUACION DEL EFECTO pH EN EL BARNIZ,



3> Viscosidad.

36

T E M E R A u R ¢ °cH
- 23 <0 oo
1 A o2 ooo 61 ooo 56 ooo 45 00O
€ B &2 ooco 60 ooo 58 ©oo 44 00O
a ©3 000 58 000 55 000 50 000
v 11
1] 61 ooo 56 000 56 000 53 coo
H N 62 00O 62 000 57 000 53 00O
I
N ] 67 oo S5 000 55 000 54 00O
61 500 63 000 55 500 53 500
T v A
° B ©3 500 64 00O 36 000 54 ovo
v N S1 coo G4 00O 56 500 55 000
] a9 00O 62 coo 55 000 5e 00O
TABLA No. 12 EVALUACION DEL EFECTO DE LA VISCOCIDAD EN EL
BARNIZ.
b. EVALUACION QUIMICA.
T £ M R A U R ° g
TIEMPO
- 25 <0 co
tdiam)
2 A 102. 55 105, 44 53. 97 70. 40
» 100, 22 Y- 52. 76 <4, oo
06. 35 101, 47 53,43 58. 00
Y A
a 8. 45 ao. 83 5. 91 25. 25
a a?. 354 Be. 40 25. 6o 268.00
<
. 87. 61 a4. 87 23.51 31.12
R 85. 20 83. 20 20. 10 27. 50
e 8 8c. 30 83.00 22. 6O 81.00
A CEREG) az. a0 22.70 25, vo
© B 04, G9 82, 55 21. 30 22, 20
TABLA No. 13 EVALUACION QUIMICA DE FLUOR EN EL BARNIZ.



ESTUDIO DE ESTABILIDAD QUIMICO
EVALUACION QUIMICA DE FLUOR

0 Concentracion de Fluor (%)

0 1 1 ] I} 1 ! ] ]
1 1 2 2 3 3 4 4 5 5
Evento
—— Temperatura 4 C —+— Temperatura 26 C
—— Temperatura 40 C —&— Temperatura 60 C

LE



ESTUDIO DE ESTABILIDAD QUIMICO

EVALUACION QUIMICA DE FLUOR

Concentracion de Fluor (%)

AT

2B 3A 3B 4A 4B

1B 2A

1A

5A 5B

Evento

EZ Temperatura 26 C

MR Tomperatura 4 C

Temperatura 60 C

=] Temperatura 40 C

38



ESTUDIO DE ESTABILIDAD QUIMICO
EVALUACION QUIMICA DE FLUOR

Concentracion de Fluor (%)

120
100

0 1 1 1 1 ! ! H L

0
2A 2B 4A 4B 6A 6B 8A 8B 1A 10B
tiempo (dias)

- Temperatura 4 C —+ Temperatura 26 C

—*— TJemperatura 40 C —&~ Temperatura 80 G

6¢



ESTUDIO DE ESTABILIDAD QUIMICO

EVALUACION QUIMICA DE FLUOR

Concentracion de Fluor (%)

4B 6A 6B 8A 8B

2B 4A

2A

10A 108

tiempo (dias)

EZ Temperatura 26 G

Bl Temperatura 4 C

XY Temperatura 60 C

Temperatura 40 C

40
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VII. DISCUSIOM

Fue necesaric realizar ciertas modificaciones alos
estudios de preformulacidén y formulacién trabajados
anteriormente ', como la adicién de un agente viscosante
para poder suspender el Fluor en la resina, adomas de gque la
actual formulacién contiene una resina acrilica que favorece
la fluidez, que se encuentra relacionada de forma importante
en el deslizamiento de la capa de barniz sobre una superficie
que permite dejar una capa fina del mismo. Anteriormente se
contemplsd que el barniz era estable en contenedores de
plastico', Sin embargo la formulacién actual se puede
envasar en tubes de estaffo. Para obtener la presente
formulacién se inicidé al establecer el proceso de fabricacidén,
donde fue muy importante el control de las variables del

mismo.

Posterior a la identificacién de variables se realizd
un diseffo experimental para la evaluacidén del tiempo,
velocidad y temperatura éptimas, utilizando un diseffo 2 x 3 y
ademas el analisis de varianza correspondiente al disefio
planteado, donde se encontrd que hay diferencia entre las 3
velocidadas de moezclado, las temperaturas y ademas
interaccidén entre ellas, por lo cual se ve afectado el proceso

al variar cualquiera de estas.

Los parametros criticos utilizados para éste, fueron
tomados en base a un diagnéstico del proceso, obteniéndose
que las condiciones éptimas a 25¢C fuercn a 180 rpm y a 6SeC
fueron a 150 rpm; sin embargo, el trabajar a una temperatura
que ayude a disolver mas rapido la resina facilita el manejo
de materiales y de proceso es por ello que se considerd la
temperatura de 65°C . Asimismo fue necesarioc generar las
especificaciones al producto, dado que en la literatura no
las establece para barnices dentales fluorurados, por

no existir en el mercado estos productos, por otra parte no se
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pudo contrastar con la marca comercial Ddraphat. ya que ne fue
posible conseguirlo, los resultados se establecen en 1la

tablas 1,2,3 y 4. respectivamente.

Por otra parte @l muestreo utilizado para el tiempo
optimo fue heche en base a un muestreador disefado
ospecialmente para ello, donde se tomaban a diferentes

niveles con repeticidén., para tener datos confiables.

Analizando los resultados del tiaempo de mezclado se tomd
el optimo, el cual fue tomade como una variable constante
para el analisis de temperatura y velocidad optima. Las
muestras fueron tomadas de igual manera que en el tiempo

éptimo.

Se hiciercn estudios previos sobre el material de
empaque, donde se establecid el uso de tubos colapsibles de
estafio, ya que el polietileno de alta densidad es muy poroso y
contribuye a la volatilizacién del solvente que contiene la

férmula,

Se fabricaron dos lotes del producto, realizando
posteriormente un estudic de estabilidad por medio de un
ciclo térmico, donde se envasaron 20 g a cada tubo colapsible
de estaMo previamente identificados. Aunado a esto se
empacaron en cajas y colocados cada una de ellas a las
temperaturas de 4, 28, 40, 60 °C respectivamente. Las
muestras fueron tomadas cada dos dias y cada caja fue
intercambiada a la siguiente temperatura hasta completar el
ciclo de 10 dias (se contaba con cajas que contenian muestras

a las mismas temperaturas, pero sin ser modificadas D.

Al ser analizadas las muestras, se observd que las
sometidas 2 40 y 80 °C mostraban separacion de fases, por
congiguiente bajas en concentracidén de [fluor, en la parte

superior pero el pH, viscosidad, densidad, tiempo de
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secado, -homogenidad , formaciéon de pelicula y color no
mostraban cambios significativos; sin embargo, existio 1a
separacion de fases, por consiguiente se puede decir que la

formulacién no es estable a temperaturas mayores a 40 °C.

Finalmente las condiciones fueron las ’siguient.es para la
optimizacion del proceso, Temperatura 65C, velocidad de
agitacién 150 rpm N tiempo de mezclado 30 min, y el
producto debe ser conservado a temperatura de refrigeracion
preferentemente, y aun en temperatura ambiente se mantiene
estable, el material de empaque idéneo para al aplicacién del
barniz, son tubos de estafio colapsible, ya que en material de
empaque plastico, se observa el fenémeno de desplazamiento

de gases on el envase.
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VIII. CONCLUSIONES,

Con el establecimiento y control de variables se obtuvo

la optimi i6én del pr con una temperatura de 65¢C a 150
rpm mezclado durante 30 minutos, por lo cual se logréd que el
producto pueda reducirse en costo, utilizando menor tiempo y a

una migma temperatura.

La formulacion del barniz dental es estable a
temperaturas menores de 40:C y el material de empaque es
idéneo ya que no volatiliza el solvente, ademas de no
interaccionar con el principio activo y excipientes,
conservandose asi sus caracteristicas fisicas y quimicas del

miamo.
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IX. SUGERENCIAS

1. Es necesario que se realice la estabilidad acelerada a

tres meses para establecer su vida de anaquel.

2. Al ser realizado el proceso, éste no se exceda a la
temperatura de 65°C, porque ocurre polimerizacién de la
resina, lo gque involucra un gran aumento de la viscosidad y
dificulta la aplicacién del barniz.

3. El barniz debe ser envasado en tubos colapsibles de menor
volumen ¢ 10 g> , debido al tipo de solvente que utiliza.

4. Que se desarrolle el método analitico por cromatografia de
liquidos’ de alta resolucién para la cuantificacién del

barniz.

8. Hacer las pruebas in vive e in vitro para saber la

efectividad del barniz.
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N.APENDICE

A. IMPORTANCIA DEL FLUOR DENTAL. El fluor es un gas halégeno
muy volatil, que no se encuentra libre en la naturaleza, va
que constituye un ién muy activo y ademas es el mas efectivo

y extensamente probado de los agentes anticaries actuales

La aplicacién de fluoruros sistémicos para reducir la
caries dental se remonta hacia 200 afios. En 1802, Morozza
detects fluoruro en los dientes de un mastodonte fosilizado,
Berzelios en 1823 encontrd niveles muy pequefios de fluor

desde 0 a 3 ppm en agua. Magitol observe en 1860 que ciertos

dientes se descalcificaban mas facilmente que otros, Yy
relaciond este hallazgo con el contenido de fluor en los
mismos. Posteriormente en 1929 se detectd la fluorosis

que consistia en pigmentaciotn de los dientes poer un exceso de
fluor ¢ mas de 3 ppm ), pero las personas que tenian éste
problema presentaban poca caries'®’. Se siguieron realizando
investigaciones sobre la caries llegando a la conclusiéon de
que la causa de ésta, es ia aceién de la placa
dentobacteriana sobre el esmalte, donde se encontrd que el
Fluor puede actuar como bacteriostatico y a la vez incrementar
la resistencia frente a la accién desmineralizadora de los
acidos ‘.

De esta manera se sugirid la adicién de fluor al agua de
consume para actuar como medio de reduccién de la caries
dental, dando lugar.a la creacién de programas preventivos,

mediante la fluoruracién artificial del agua potable'®’.

Los beneficios obtenidos en estos programas dieron lugar
a la busqueda de nuevas técnicas, resultando la utilizacién

del fldor en forma toépica.'®’.

Las primeras aplicaciones de los fluoruros topicos
fueron en los principios de !os cuarentas, donde las pruebas

clinicas de este concepto mostraron que el fluoruro de sodio.
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en aplicacién toépica, ocacionaba una reduccién significativa
de las futuras lesiones cariosas del orden 30 a 50 % segun el

método utilizado'?’,

Sin embargo, el uso de estos agentes tépicos
tradicionales, presentan desventajas en términos de
eficiencia y eficacia. Se ha constatado la realizacion de
diversas investigaciones para encontrar formas Yy agentes
alternativos para la aplicacién tépica profesional de este
elemento. Entre éstas se destaca el uso de barnices
fluorurados, tanto por su eficacia como por su técnica simple

de aplicacién ‘®°,

B. MORFOLOGIA DE LA ESTRUCTURA DENTARIA.

ESMALTE

FULPA

DENTINA

1.CARIES DENTAL. Segun The Expert Committe on Dental
Health de 1la Organizacién Mundial de la Salud define la
caries dentaria como un proceso patolégico localizado
posteruptivo de origen externo que produce reblandecimiento
deol te jido dentario duro y que conduce a la formacién de una

cavidad ademas es infecciosa.*’.

Los Acidos descalcifican la parte inorganica y las
enzimas de las bacterias proteoliticas producen licuefaccion
del material organico restante. La disolucion acida precede a
la accién de las bacterias proteoliticas sobre el contenido
organico. El acido se produce por la fermentacion de los
carbohidratos gque intervienenn en el proceso'’. Para que se

descalcifiquen los dientes se requiere de un pH de 4 a 52
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sobre su superficie, esto implica la formacién de lesiones

causadas por desmineralizacién progresiva causando la caries.

C. FLUORUROS TOPICOS. Desde hace mas de 35 afios se realizan
métodos terapéuticos con fluoruros tépicos, los cuales son un
factor importante de la salud dental del individuo que

vive en comunidades no fluoruradas, pero también son
importantes en lugares donde son susceptibles a la caries a

pesar de recibir el agua con fluor. Se presume que la
reduccion de carjes es de 40X a 60% con los fluoruros tépicos,
estos se pueden clasificar segun su frecuencia. Hay fluoruros
que se aplican a intervalos cortos de tiempo, supervisados
por el cirujano dentista como lo son los enjuages y
dentrificos. El segundo grupo son de aplicacién ocasional,
donde una persona especializada se encarga de poneric como

lo son barnices, soluciones y geles ‘*.

1. BARNIZ DENTAL. Los barnices dentales fluorurados
constan de una goma natural disuelta en un disolvente, al
ser aplicados , el disolvente se volatiliza dejando una
capa delgada resinosa en la superficie At

Las ventajas de estos barnices en la prevencién de
caries dental en salud publica es de que no precisan de
aislamiento ab=oluto; algunos endurecen en contacto con
la =saliva; permiten el aislamiento de la reaccién
Fluor-Esmalte por un pertodo hasta de 24 horas y
disminuyen el tiempo dentista-paciente dande un efecto
preolongado y como resultade un desarrollo prometedor con
respecto al incremento de la fijacion del fluor con

una sola aplicacién ‘7.

a.MECANISMO DE ACCION. Se ha encontrado que el flaor
tiene propiedades cariostaticas, la cual consiste
quimicamente en el cambio de ién hidréxilo por un ion

fluor. se parte de la hidroxiapatita para formar
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fluorcapatita . La fluorcapatita es menos soluble que la
hidroxiapatita y la formacién de este puede explicar el
efecto cariostatico. La contribucién del flior como
preventivo de la caries dental ha sido multifacética,
aunque no hay duda sobre la efectividad de
anticariogénica de los fluoruros, ya sea por via tépica

© sistémica la accién comprobada . es que hace‘ a la
estructura dentaria mas resistente al procesc carioso.

Se han propuesto varias teorias, las cuales sepueden

integrar en cuatro grandes grupos:

Accion sobre los cristales de hidroxdapatita del
ezmalte.

a. Disminuye solubilidad.
b. Mejora cristalinidad.

c. Provoca remineralizacién.
Accidn sobre la placa dentobacteriana.

a. bactericida.
b. bacteriostatico.

Accién sobre la superficie del esmalte.
a. Baja la energia superficial libre.
Accién sobre el tamafio y estructura dental.

a. Reduce e! tamafio de cuspides y profundidad de

fisuras.

La reaccién inmediata después de una aplicacion topica de

fluor es la siguiente
Caz(PO“) OHG* F —— Cas (P04)3 F + OH

Esta reaccien solo se lleva a cabo a bajas

concentraciones de fluor entre el 1% del esmalte en peso., v a
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sonaentracionoe mayores tenemos como preducte, fluoruro de

aaleio:

+
Ca(PO‘;)é(OHZ) 20 F ———— 10 CaF2 + 6(P0)4 + 2C0HD>

Por eso es importante en toda terapia topica de fluoruro
la formacién de la (fluorocapatita, con el aumento de la

concentracién de fluoruro en el esmalte dental ‘¢.

D. FORMULACIONES PARA_ LA PREVENCION DE CARIES DENTAL.

La primera solucién tépica eficaz probada fue de fluoruro de
sodio al 2% aplicada en los dientes en 1948 llamada técnica
de Knutson, donde se limpiaban, secaban y aislaban cada uno
por vez con rollos de algodén por 3-4 min. en nifios de 3, 7,
10 y 13 afios de edad reduciendose en un 40%.

Posteriormente se hacian soluciones de fluoruro fosfato
acidulade que contiene 2% de fluoruro de sodio y un 0.34% de
acido fluorhidrico que equivalen a 1.23% de F a un pH de 3

El fluoruro estanoso se hacia en soluciones de 8% para

niffos y 1024 para adultos a un pH de 3.0.

Las geles contienen 1.23% de fluoruo fosfato acidulado.
estad formado a base de 2% de fluoruro de sodio, 0.34% de
acido fluorhidrico y 098% de acide fosférico, aunque pueden
utilizarse otras fuentes de iones fosfato. El pH final ajusta

a 3 .Contiene gelificantes, esencias y colorantes'®’.

Los enjuages de 0.025% de fluorure de sodio neutro

muy estables en envases de plastico'®’.

Dentifricos MFP que contienen 0.76% de monofluorofosfato
de sodio, que es una sal inorganica estable, y 41.85% de
metafosfato insoluble como agente pulidor.'*Los dentifricos
Maclean’s Contiene 0.76% de MFP, 1.15% de lauril sulfato de
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sodio y 38X de carbonato de calcio como  agente pulidor.'*’Los
dentifricos Crest contienen 0.4% de fluoruro estanoso, 1.0%
de pirofosfato de estafo para extender Jla disponibilidad
del ion estanoso, 39% de pirofosfato de calcio.

Tratamiento multiple de fluoruro como lo son los
barnices, estos se aplican a los dientes recien limpiados vy
secos; ést.e endurece en contactoe con la humedad. En el
mercado europeo existen el Duraphat y el fluor protector, el
primero contiene flucruro de s=odioc neutro y el segundo

fluoruro estanoso.
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