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I-GENERALIDADES

1. Antecedentes

En ciud d blad, cl predominio dc la caries dental y otmas
enfermedades bucales se accptan como normates. Por csta razdn, Jos productos destinados a
la higienc oral, estdn mas or d a la pre i6n y el control dc las enfermedades
bucalcs. tales como cancs y Lrnsmmos dec las cncias. En los Gltimos treinta afos, csta

i6n sc ha 13 y o la incid ia de la carics como consccuencia de la
investigacién y desarrollo de la bioquimica oral. que ha do el i o de las

que pr cstos probl. 2

El campo de la higiene bu::al atafie no sbélo o los dientces, sino a todo su entormo. Esto
<l de la bioquimica de toda la boca (1).

Anstomin de la cavidad orsl

El oral II boca estd circunscrito a la mejilia
Interiormente estd formado por los arcos gcnglvodenm]cs, los procesos alvcolares de los
fa encia, csta sc adhicre al

maxilares y de la dibul, bicrtos por la
periostio alveolar y al cucllo de los dlcmes L.as encias supcrior ¢ inferior sc continuan
en ia ib en ladar e inferior en la mucosa

sublingual.

La boca csta destinada a los p Ani de la digestién , o sca: a la
i i6n , insali i6n y degluciéon de los ali demés de las fi i de
respiracién . defonacion y scde dcl Srgano del gusto. La tri ’sn de los ali se

efectia mediante ¢l acto de la i cuyos instr i sonlosd
En el epu:ho de la parcd extcma dcl vestibulo oral sc desarrollan las gliandulas
salivares par y c:ncargad.u de segregar saliva, liquido
rnu o denso, d do de un ble poder guador Ia cusl tienc funcnoncs de

i los ali; para pi ¢! a la deg! i bili: las

de los alimentos, diluir dcidos y ailcahs. Ia pulsion de i. o cuerpos
cxmﬂosqmmcnlnbocayu o debido a la 1 tialina, un factor de
defc bacterianas y coatribuye a reducir algunos detritus

alimenticios (2).



Estructura del diente:

El diente sc disti i por la corona (esto cs la porcion del
diente situada por encima de la encia) y la raiz ( la porcion empouada cn 1a encia); 1a
porcién limite que scparn a éstas sc denomina cucllo.

Estructuralmente el dicnte csta constituido por dos paries : una corona y una raiz.

corona esuk cubicrta por esmalte y la raiz por cemento. Estas cstructuras s¢ juntan cn la
unién amelocomentaria. Esta unién. también llamada linea cervical, es claramente visible
en ¢! diente normmal. La masa principal del diente estd compuesia por dentina, que cs de
color claro en un corte u-nnsvasal del diente. Este corte mucstra una caAmara y un conducto

pulp que un tejido pulpar. La cAmara se localiza en la parte
coronaria, y ¢l conducto en la miz. Dichos cspacios s¢ comunican entre si | ¥ en conjunto,
se llama cavidad pulpar, ver figura 1.

Los cuatro tcjidos d les son 1)

y pulpa. Los primeros tres
se conocen como icjidos duros, y ¢l altimo como tejido blando. El l tejido pulpar suminisua
sangre € incrvacion al diente.

La eotona de un incisivo pucde tener una cresta o borde incisal, como en los

Una sola T como en los caninos; o dos o méas cuaspides, como en
los prcrnol-rcs y molares. Las crestas incisales y las cuspides constituyen las superficies
cortantcs de las coronas dentales.

La parte mdicular del diente puede tencr una sola malz, con un apice o exuremo,
como suclc P cn jos di antcriores y
con yna i6n o trifi

de los pr larcs: o maltiple,
i6n, que divide la parte radicular en dos o mas raices con sus
apices o extremos, como en todos los 1 y cn al pr 1

La raiz um ﬁrmcmcmc cn la apofisis 6sea de los maxilares, de modo que cada

diente sc en su p a los di cn ¢l arco denial. La parte del
maxilar que sirve de soportc para los dientes sc llama apéfisis alveolar. El hucsa del lecho
dental sc llama alvéolo.

En adultos jovenes, la corona nunca ¢sta cubierta por tejido dseo. después de haber
brotado completamente, pero si 1o esta parcialmente en su tercio cervical por tejido blando‘
conocido como encia o tejido gingival. F;\ las p
a do, pane dcl cervical

de edad in, todo el

Y.
P cn la cavidad bucal.
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l'l‘v 1 . Esquemas de cortas longitudineles e un dinnte anterior y UNO poslerior. 4. dienta ante-
spece: AA sgujern aaical: CS. [T
o pulber: £, sncis. SG. hendidura Gingival. BG. borde gingival; GP. ca.
corons 8. dients poateriar A, apices: CP. con-
camars puipar. CuP, cuerno pulpar; £, fisura; CL. cuspide: UA. union ameioce
mentaria: B, bl'uvc.:lon da la raiz.

En la siguiente tabla 1 se la posicid imica dc la estructura
dental:
Tabla I Composici imica de los tejidos d 1
Elementos Esmalte Dentina Cemento
Agua 2.3% 13.2% 32%
Maieria Organica 1.7% 17.5% 22%
Cenizas 96% 69.3% 46%
Tada 100g de
Calcio 36.1% 35.3% 35.5%
Fésforo 17.3% 17.1% 17.1%
Anhidndo 3% 4% 4.5%
carbénico
M. i 0.5% 1.2% 0.9%
Sodio 0.2% 0.2% 0.1%
Potasio 0.3% 0.07% 0.1%
Cloro 0.3% 0.03% 0.1%
Fluor 0.016% 0.017% 0.015%
Azufre 0.1% 0.2% 0.6%




La cavidad pulpar del diente esta ocupada por una masa blanda rojiza dc fibrillas
ivas lisas quc ituyen la pulpa dental, cs rica en vasos y nervios que se retnen a

bl

través del onfclo upur_n] de Ia rafz y csta atravesada por los odontoblastos.
Los ¥ tcjidos quc cstdn p en el o
oral m:reccn ser mpcudos Yy protegidos en su intecgridad anatémica y funcional por los
con los que sc poncn en para su

Esmaite.-
La superficic exterior de la corona dcl diente esti compuesta por ¢l esmalte, un
tejido duro. de mayor grosor en ¢l &pice del dientc y mas delgado cn el cucello.
{.a raiz csta prolegxda PoOr una capa fina dc ccincmo El csmalte es cl tgjido
Esta de hidroxipatita (3 Ca‘PO L

mas duro del cucrpo h
Ca (O, ) a la cuﬂ se le atnbuye el 98'/. de la composlcmn siendo el resto queratina y
iar iones y aniones tales como Fy CO

fy Mg*3,

cs ptible de i
mientras que los cationes, tales como Zn™

agua. La hidr
que pueden reemplazar al grupo O,

pueden reemplazar al ™ Este Amcrcarnbm idnico que puede influir en la sensibilidad a las
caries y, por cjemplo, ¢l grado que ¢! OH se ha reemplazado por F  tiene efecto sobre Ia

vulnerabilidad decl esmalte.

Dentina.-
que hay debajo del ltc dental es la dentina. Esta

La capa de i
de hidroxi ita en una proporcién de aproximadamente 70 %, siendo cl resto
colégcno y agua. La matriz de la dentina esta perforada por varios canales minasculos, que
parten de la cavidad de la pulpa hasta la supetficic. Estos son los tabulos de la dentina.
También la hidroxi ita de la d i pucdc una variedad de otros
clementos, ¥y éstos son dec origen si i P que la denti no estd expucsta a los
! mas d. ble es el fluor- ble debido a que su

liquidos bucales. El
contenido varia con el conlcnldn de fluoruro en el suministro de agua ya que cs superior a
idasd de floor cn ppm (partcs por millén) con

Ia i6n del 3).La
respecto al suministro de agua y cl aumento que sc ve reflcjado on ¢l csmalte y la dentina se
muestra en |a tabla II.
Tabla II. Concentrtacién de fluoturo (ppen).
Cantidad de flaor Dentina Esmaltc
surninistrado en «l agua.
0.0-0.3 240 100
1.1-1.2 360 130
2.5-5.0 760 340




Las cifras de ite son la dida para el Ite total; la ion de
fluoruro en la superficic del esmalte puede ser como dicz veces la cifra media. Por tanto, el
tejido mas blando y vulnerable, 1a dentina, ticne una concentracién superior de fluoruro que
¢l esmalte, y este fluoruro debe ser de origen sistémico (1).

Las principales diferencias entre cl Ite y la dentina se en la tabla 111,

Tabla II1 Principales diferencias entre dentina y esmalte.

Dentins Esmalte
Dureza:

Escala de Knoop 55.60 250-300
Escala dc Moh 2 4
Peso especifico 2.14 2.9-3.0

Materia inorganica % 68% 96%
Fosforo % 11.5% 16.5%
Calcio % 24% 35%
Fluor % 240% 100%
Proteina % 20% 1%
Tipo de protcina Colageno Qucratina

Saliva:

La saliva cs parte del medio del diente y ¢s un factor principal en ¢l mantenimiento
de la boca sana. Puesto quc la saliva se produce continuamente, el medio del diente es
dio de la quimica de 1a boca.

dinami ¥y no i y esto i lica el

La saliva es producida por tres pares de glandul d y ias gliandul mas
pequefias de la mucosa bucal (labial, Imgunl bucal y palnl.al) Las secreciones difieren de
una a otra en su compos:c:bn. y pueden variar en cllas mismas scgun la cantidad de flujo.
momento dcl dia, etc., di ias enure individuos. Por tanto es imposiblec

dar cifras s-gmf'cauvas para la composicién de la saliva.

La saliva contienc bacterias, 1i idos, pr
inorgénicas, tales como calcio, sodio, potasio, cloro ¢ iones fosfato.

Se piensa que los consuluycnla org.’mmos de la saliva son los responsables del
dcsarrollo de la placa d iana. Los del entomo oral se adhieren
fir a las gl £ salivales y a los poli idos extr lularces para formar

una matriz |nlcnmcrobmm o placa que consta de P or i € inor

y




Depédaitos demtales

La inacién de los depési d con la enfermedad oral convierte a estos en
tema de mlct& comun para cllmcos c mvcsugadorcs en todas las ramas de la odon(ologln. y
las contrib de las ci b, han ducido a la i6n de
gran idad de infor i6 Aunque ann exlslcn dlscrcp-nclu importantes y cslabones
perdidos en nuestro conocimiento sobre los deyp 8 y SC pr
probil sin resolucion, la 8 I de cstas . Su origen y su rclacion
con la e dad. i a haccrsc i La mayor partc de estos informces han
sido las tres G décad. y esto ha conducid bios importantes

en nuestro punto de vista sobre Ia naturaieza de la enfermedad bucal y dcnul

Sc ha sospech.do que :xls(c una n:l-:xén entre los dcpésnlos blnndos sobre los
fuc

desde P tal T
bi de los dcposi fue descrita por Van

por Aristotel y la
Lecuwenhock hace casi tres siglos. Los investigadores de ﬁna del siglo XIX accptaron cl
pape! de estos depdsitos en la iniciacion y progreso dc Ias enfermedades dc los d:cnlcs y

estructuras dec soporte blandas y manifestaron gran en los
ln\olucrndos Sin =mbargo a pnnclp:os del slglo actual, e} nnlcrés pasd de la cstn.u:tura y
de los dep d: a los de i Yy
formacién de s-no Ln mayor parte de la investigaciones sc enfocé hasta hace poco sobre ¢l
sarro. Como consecucncia, habia pocos datos con relacién a la placa. Sin embargo, a fines
de Ia década de los 70°s y inicio de los 90's, ¢l renovado mlctts cn Ia placa fuc estimulado
por la observacién c investigacién de que los microor un papec!
imporntante en la patogenia tanto de la carics como la enferrncdnd periodontal ¥y que ambos
estados patolégicos pucden, con toda seguridad, ser pr dos con didas cficaces de

control de placa (4).

di ¥ las enfer

d den aparecer sobre

d jes bl © deposi no miner

Los deposi
las superficies supragingivales y subgingivales de los dientes y cn ocasiones sobre los
tejidos gingivales. Causan alteracioncs de color en los di hali is (mal ali ). ©
inflamacién de los tejidos gingivales o encias y periodontales.

Pelicula adquirida, placa dental, materia alba y detritos ali ici son tér
especificos emplecados para identificar cstos depositos
d Gsi b d 1 i i Yy sc sc les

Cuando los
denomina calculo dental o anteriormente sarru



D¢ Todos los depésitos blandos que se han mencionado, 1a placa se considern cl mas
importante y 3¢ ha descrito como el factor ctiolégico primario en la iniciacién de la caries y
de la enfermedad periodontal.

Aunque se han pr d. h isi en profundidad de los depésitos
dentales no mincralizados (Dawes, 1968; bebons y Van Houte, 1973; Goldman y Cohen.
198B0; Ujenkins, 1965; Katz, McDonald y Stookey, 1979), las definiciones gencrales no se
han modificado significativamente desde el informe de la Organizacién Mundial de Ia

Salud (OMS) dec 1961 sobre la enfermedad periodontal. En aflos sucesivos sc ha observado
un conoci de  infor i histolégica, quimica. microbiolégica y

patogénica sobre los efectos de estos depdédsitos(Armsuong, 1967, Socransky .1977; Lie,
1978,Osterberg, Sudo y Folke,1976.). Las dcfiniciones de los depésitos segin las
directrices de las Oms se resumen en ¢l glosario.

Iniciacién y Maduracién de la Placa

La formacion de la placa ocurre en dos pasos:

1.-Colonizacién bacteriana de la superficie del diente
2.~ Crecimiento y maduracién bactenana.

La colonizacién de la superficic del diente ocurre por uno de estos dos mecanismos
(a) Microorganismos sencillos, o en masa, sc adosan a la superficic por adherencia selectiva
y sc multiplican para producir colonias discretas de placa ; o (b) cultivos mixtos de
microorganismos crecen de precursores viables que permanecen en fosctas y grictas cn la

superficie dentaria.
d ién de la placa han sido

Los hechos que sc pr en cl cr y
estudiados de cerca durante las dos o tres semanas iniciales, aunque los eventos que ocurren
dcspuiﬂ de este ucmpo no son bien comprendidos. El proceso de maduracién incluye (a) el
cr Y ia de las colonias de la placa inicialmente independicntes, (b) el

imis i r aposicién por la adherencia al diente y superficic de la placa de
organismos adicionales y masas de organismos, {(c) mayor complcjidad de la flora dc la
placa y (d) acumulacién de sales inorgédnicas con la conversiéon de la placa a sarro &

calculos.

Existe un cambio gradual y continuo en Ia estructura de la placa durante las primeras dos
sernnnns Los microorganismos scncillos y las colomas mdcpendlcmcs estin formadas
i mais

por cs!.rc.. os, los cuales cvol hasta estr
1} i que una gran porcién de la superficie dentaria.

pri

d y




D csta d i6n, cxiste un desplazamicnto de una placa aérobica de cocos

pr itivos, & una flora mixia con prepondecrancia  de
mh.-w. i fil a manera de bastoncs y cspirilos. Las poblacioncs relativas
de i ivos y anaerdbicos en forma sorpi 4 Al

progresar la mnduraclén las snles dec fosfato de calcio se depositan cn diversos grados, y en
algunos sitios puecdc observarse conversion de Ia placa cn calculo. La maduracién de la
placa puede experimentar fases intermitentes de actividad y reposo.

Estructura de s Placa

Como la plm cs una estructura viva, i bi con la idad

parn sc ione: fisicas y quimi pr cristicas
morfolégncns muy variadas. Estas camcteristicas pucden variar segin Ia edad, extensién de
ia maduracién, localizacién sobre la superficie dentaria, dicta, y t otras si
actualmente desconocidas. LLa mayor parte dec los estudios estructurales han sido enfocados
a la placa reiati joven y o de las estructuras de mayor cedad son
limitados. Por esto, s6lo describiremos las carncteristicas gencerales observadas en la mayor
parte de las placas de 1 a 2 semanas de edad.

Caracteristicas Morfol6gicas Generales

Al observar clinicamente, la placa no teflida, se aprecia que esta constituida de un
material de color blanco amarillento. briflante, en ocasiones, irregular, de grosor variable,
que cubre porciones de la superficie dentaria. A mayor aumento, la naturaleza microbiana
densa de la estructura se vuclve evid El c microbj esti forrnndo por
numerosas y d:fercm:s :s;xc-cs y ccpas, que p estar frect al
azar. Los or os fil radian dc la superficie dentaria casi en angulo recto,
creando un cfecto de “empalizado™es decir ¢n capas superpucestas una con otra. Existen
grandes zonas relati libres de microorgani vivos, que contienen fantasmas
cclulares, membranas bacterianas, restos de células mucrias y material globular insoluble.
Hay matcerial de matriz granular, globular, o fibrilar, en las regiones enure las bacterias. Un
material denso a los clectrones, quizi derivado de glucoprolcinas salivales o elaborado por
lns baclcnas forrnn la interfase entre 1a placa y la superficie del dentaria. Aunque las

1 das, I ¥y restos de alimentos no suelen ser componcentes
de la plnca. siendo posible quc existan restos alimenticios residuales cn la placa presente en
las fisuras. En los sitios formadores de sasro, cspccm.lmcnlc en la superficie lingual de los
incisivos mandibulares y en las supecrficies de los 1 ik la placa
puede convertirse ripidamente en sarro por la adquisicién de sales minerales.




Capa Microbiana o Cclular.

Adyucen!e a la intcrfase cntre placa y diente puedc encontrarse una regién de
or dos con poco de material extracelular de matriz
Que ha sido d inado *placa bi da™. El grosor dc la capa wvaria
coasidernblemente de una region a otra, pudiendo fnlur por ¢ complclo Su prescncm es quizé

de la iniciacién de la placa por col de microor que
son incorporadas por la colonizacién y imi dici 1

La capa microbiana pucde estar formaia por cocos y MICroorganismos cortos a
b © por 1a de diversas formas. La region superficial conticne una
bi i densa como la capa mas profunda, existiendo menor

Matriz Extracelular

Los microorganismos dc la placa se encuentran incluidos en una matriz extracelular
complcja y conteniendo un matcrial claborado por las bacterias y sustancias derivadas de ia
saliva. Los materiales que forman la matriz de la placa sc derivan de varias fuentes. Estc
muaterial es de interés especial por diversos motivos:

1. Sirve a manera de los mi i cn una
masa coherente y de hecho hace posible la existencia de la placa.

2. Sirve como un sn:o de al ex ful

carbs fer

para los

3. Altera la difusion de sustancias hacia dentro y hacia afucra de
su estructura

4. Pucde i i € ind de
infl i tales como i P it antigé-
nicas, end: pétidos y boli de poco peso mo
lecular.
Laptcmladclamatnzdclapl.caahuede {| v P i Yy
lipidos ha sido d y sc han observndo vnnos componentes
morfolégicos de la matriz de Ia placa por dio del La

colnposlclén de la mamz de la placa parcce dc-pcnder. en gran parte, de tas cspecics y cepas
de Por en en donde predominan los

H i i den observarse d taci de 1
timitadas por b que p surgir por ion de las !




Como Ia fcul de .
d i En has otras

de la by 1

regloncs pucden ser ricas en cptid

la mariz de la plnca csth dc‘nommnda por la
de y detritus. Estas
y ouas ias derivadas de la pared cclular.

Composiciin dc 1a Placa

La interp: ién dec los de los di 1 ha sido ob lizad.
por la lejidad y b idad de los rnalcnalcs con Ios que sc principia, por la
degradacion parcial de los s  su fry y por 1a imposibilidad
de scparar, cn forma cficaz, los P Tul y de la pared
celular, asi como por las dificultad das cn la identif i6n. No estas
dificultades, sc han aislado y caracterizado parcial varios P importantes de
1a matriz de la placa.

Un analisis cxhnusuvo dc la placa fue publicad d que la
placa

BO%dengun_Dcl material seco, mas 0 menos cl 29.6 %
es soluble en ngua ¥y 25 % son sustancias dl.llz‘.bles de bajo peso molecular. La froccion
hidrosoluble contienen carhohu!rnlos. Y P Las gl de
alto peso ! 1 enla 2l luble, son aproxi 4 el 1 % del peso
total seco de lu pl-ca. 5.6 V- dcl peso !eoo cath foﬂnndo por carbohidratos hidrosolubles de
bajo Ppeso 1 F'1 y oligs idos, sc picnsa son derivados de la
d: las d con i alfa 1-6. La glucosa cxistente en esta
fmcclén forma mas del 40 % dcl total de la glucosa presente en la placa combinada. Asf,
la pla«a contiene un nho grado de arixcarces fermentables, lo qQue indica que la actividad
no esta li d. por 1a falta de substirato rcrmcnublc

El no h luble. que puede scr cli do por extr i6n con bascs,
forma ¢l 67.1 '/- del total del m-lcnnl seco. Apmxnmadnmcnu: la mitad de este material es
insoluble en KOH 1 M (Hid o de a ion 1 molar), y contienc
principalmente bncl:nu y mu(cn-lcs dc la p-red celula.r de las bacterias. El material
solublhzado por dos tercios del material de
no Una gran proporcién dc este malennl quc parece constituir

:l 1.35 % dcl peso seco loml es. precnplublc por el etanol y con i
alfa-1-3. Esta ser unn parte importante
de la matriz msolublc ﬁbnl-r de la placa. Las bacterias dc 1a placa no conticnen enzimas

ap hi i ala

aproxi

Adcmas de las glucoprotcinas salivales al d. los poli de h
tipidas y id de o€l la matriz bié:
derivadas de mi i Estas i Yy P 1 hialuronidasa, y beta-
glucoronidasa.




Microbiologia de la Placa

Sol sc han lizad: 1 1i globales bacteriolégicos de la florn
complcja de la placa dentaria, no obstante su importancia en la induccion tanto de caries

como de enfermedad periodontal. En cstos pocos cstudios sc¢ han encontrado dificultades
técnicas asi como de concepto ecn lo Que respecta al muestreo , cultivo, enumeracién ¢

identificacion.
La poblacién de microor i ex en la placa cambia considerablemente
d el crecimi oy § i6n de la estructura. La mayor parte de los estudios
las primcras tres semanas del

bacieriolégicos en ¢l hombre se han realizado durante
crecimicnto de la placa. Solamente existen datos limitados con respecto o lu placa de mas
edad, la cual es cl tipo quc con mayor scguridad ostd relacionado con la enfermedad
gingival infl ia y peri Durante las dos primeras s de la ac lacién de
placa. existe una transicién de una flora formada predominantemente por cocos acrobicos
i a mancra dec bastén, a una caracterizada por la presencia
los microorganismos

g itivos y microor
de organismos anacrobios gramncgativos,

y las espirog
La placa joven esta formada, casi cn su totalidad, por cocos grampositivos, bastones

cortos, Neisseria y Nocardia. l.as cspiroquetas no se obscrvan durante los tres primeros
dias del crecimicnto de Ia placa. Las cuentas viables varian del 50 al 100 %, y la viabilidad
disminuye al aumentar el tiempo. La densidad de los microor ismos s¢ incr con ¢l
tiempo; el sumcro tota] de microorganismos por miligramo dc placa aumenta del 91 hasta
el 117 x 10%entre los dias uno y tres de crecimicnto.

Cuando se permite que la placa crezea sin obsticulos sobre dientes humanos,

puedcn obscrvnrsc tres fases definidas de transicién floral. Durante la fase uno, en las
lonias definidas compucstas por 80 a 90 26 de cocos

con un aumenio de

primeras o horas ap

positivos y b. cortos. D la fase dos, en los préximos dos a cuatro dias,
aparecen los micro i fil y los b ) cxlsxc una reduccion relauva
en cl numero de los cocos. Estos or son pred L

Fi ia. La tr i6n en ia fase tes s gradual y se presenta después de seis a dicz

dias. En estos momentos aparecen los vibriones y Ias espiroquetas, y existe un aumento
relativo en el de la iva de anacrobios. Las poblaciones

bacterianas rclativas caracteristicas de la plnca en los dias uno y nueve de crecimicnto sc
describen a continuacion en la tabla [V.(31,34.35)




Tabla 1V Componcntes patdégcnos de la Placa Dental.
de intl

1.-S

icas (polipéptidos)

Varias
Activadores de la da det

Histamina

~ Sustancias inductorus de danos tisulares directos.

Protcasas Indol
Colagenosa Amoniaco
Hialuronidasa Sulfuro de Hidrogeno
Beta- Glucoronidasa Aminas téxicas
Necuraminidasa Acidos Organicos
Condsoitin Sulfatosa

3.- Sustancias que inducen daios tisulares

Comp del huésped al d

Endotoxinas
Peptidoglicanos
Polisacaridos
La discusién anterior se relaciona especificamente con placas gingivales de las
superficies lisas de los dientes. Ahora se ha aclarado que la morfologia, composicién y flora
de lns placas en supcrfc:cs hsas fosctas y fisuras, y matcrial de la placa de bolsas

peri les difieren

La morfologia y microbiologia dec la placa subgingival no han sido estudiadas en
fonma adecuada, aungue, en la actualidad, s¢ han realizado varios esfuecrzos importantes
para llevar a cabo esto (31.,33.34,35)

Componentes Patdégenos de la Placa.

Antigenos bacterianos

Las Jicad. i i entre c! hué; 4 i i ¥ la dicta
a las nl(cr:lc:om patolégicas de los dientes y de sus estructuras dec soportc cxtcundnnlcs.
eventualmente a l1a pérdida de los di No ob 1a gran idad de datos
no ha sido posible d una entre las sustancias especificas de Ia placa y la
ién y el progi dc ias 1 ias de los tejidos de soporte. En realidad,
quec la activa puede poscer muchos

los datos
componentes, cada uno dc los cuales actia sobre el huésped por dnferenlc vln, ¥. quizad, en
dad. Varias quc p han sido

diferente ctapa dc la enfer
detectadas cn la placa.



&'-IIS mcluym i ind de infl ién, productos bacterianos que pucden
daflos tisul i . Y i que | d acnvnr los mecanismos

destructivos dentro de los tejidos del huésped o li; los dec del

mismo.(-31.33,34.35)

Control de la Placa Dental

El papel central desempefiado por la placa quc coloniza Jos dientes en la induccion
ia y periodontal ha sido establecida

de Ia caries dental y la enfermedad gingival infl
fir ¥ parece posible que la idad para controlar la colonizaciéon bacticriana de
los di pucde ducir a la pre i6n dec cstas importantes cnfermedades. Como
ia, se ha realizado un esfuerzo muy importante para descubrir métodos y agentes
eﬁcwes en el control a largo plazo de la placa y el c.ilculo dental en las poblaciones
La colo ién de Jos di implica inter especificas, aan mal
i bucales. gl i salivales y liquido

comprendidas, de ciertos microor F
gingival con la superficic dentarfa. La cohesiéon de la placa. ¥y eon realidad su misma
cxistencia, depende de la integridad dec la matriz cxu-ncclular de Ia pl.nca Por csto, las
lécmcns pam e! conurol dec la placa han sido hacia 1) la

a nivel de la superficie dentaria 2) dlsgrcgnclén de la matriz de

i6n dc la inter i6
ia plnca. 3) supreslén dc 1a flora bucal, o 4) disrupcion de la matriz de la placa por medios
Ani. (19, 31.32)

Otros factores:(33.34)
Alimentacion: Una bucna parie del desarroilo actual de la odontologia sc apoya cn

el control de loa placa dental pues con esto sc piensa limitar los casos de caries dental y
d period. I El p quisito inicial es el control dictético. La placa aumenta

i b pr ia de carbohi en p 1 la Limitar los
carbohidratos en la alimentacion tiene un cfecto muy imponante sobre ¢l volumen de la

placa.
ivos escari d b éni : Estos remueven Ia placa en forma
bién prop una accién tonificante debido al agua a presiéon. Al
ja la placa y cdlculo, la vibracién ultrasénica pucde disgregar las

que
bactcrias de a placa subgingival.

A.nusépucos Sc hu prestado bastanlc mcm:xén a la clorhcxudnna. pero menos que a la
Ambos <l o de bacterias en Ia

bi po )
placa. La clorhcxldma se unec a la pelicula glucopmteica. de este mado qucda absorbida y
esto le permite actuar por algunas horas. Los mi gr P ivios son los mds
sensibles.




Elimi e Ani La ed 36 hi

bucal sc dirige a la climinacién

fisica de la placa, mediante ¢! ccplllndo dc |0ﬁ dientes, cl uso del hilo dental. los palillos

aﬂludos mlcrdcnlalcs y otros dispositivos. Revclar la presencia de la placa dental con
como laer ina ayuda a d brir las Arcas afectadas.

Agentes Reveladores de la Placa Dentobacteriana.

La placa dental no s identifica ficilmente porque carece de color o es invisible en la

En cs io un revelador (col ) para evidenciar la

placa dental al paciente de mnncrn que sc pucda obscrvar, y facilitar su remocidn completa

por cada persona al eft su pi bucal idi Un revelador tifie la placa

de forma tal quc cl paciente pucda evaluar aqueclias areas donde aiin exista placa sobre las
coronas dentarias.(31)

Las propi: de:

de unn ia reveladora deben ser:(32)

a. Capacidad para tefir sclectivamente la placa, de modo que ésta rcsnllc de las
porciones mas limpias de Jos dientes y sus alrededores.

b. A ia de r ién prol da del 1 del resto de las estructuras
bucales (Jabios, mejillas y lengua).
c. No debe las o i de los di anteriores.
d. El sabor debe scr aceptable.
e. Que no tenga efectos perjudiciales sobre la ni deberia haber la
ibilidod de dafio pr do por la deglucién accidental de la sustancia

o por alguna posible reaccidn alérgica.

Se disponc de varios materiales que tifien la placa. Sumter Amim 1963 descubrié cl
primer colorante que podia utilizarse de forma rutinaria y segura como revelador de 1a placa
dcmnl €l colorante alimentario critrosina y se presenta en forma de tableta o solucion,

se le d i “F.D.C. rojo No. 3™ (solucién cn agua al 6 %). En ¢l mismo
afo se estudiaron otros reveladores para  ver cudles cran los mas eficaces. se
probaron colorantes vegetales, anilinas y compucstos definidos, los mecjores fueron la
fucsina, la férmula de Miller, la férmula de Skinner y la mezcla de violeta y verde
brillante.(5)

Las combinacioncs de colorantes como cl rojo N-° 3 y el verde N-° 3 tifien la placa
diferencialmente scgun ¢! grosor de for ién y su i6n a este producto sc le
conoce cn los Estados Unidos de Norteamérica como Displaque

El plakelite, un aparato que H en una p 1 quc da luz
blanca a través de un filtro dicroico. Se proporciona un fn:sco de solucnén de fluoresceina
sédica y se introducen 2 gotas cn la boca del paciente, sc le instruye a éste para que recicle
l1a saliva con presiéon alrededor de la boca cerrada. El liquido indicador tiene una afinidad
especial para la placa, pero cs relativamente invisible hasta que Ia {uz la hace aparccer con
un brillo amarillo verdusco.(32)
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Todos los upos de productos reveladores son utiles y es lmportanlc considcrar las
1 El i debe usar 1 o

para 1
lu‘msdcmtcncléndeplncnyp-nhmum 1 ion d é de las téeni de
1 ) 1ladores disminuyc la enfermedad
period 1 en i6n con a uu:ndcncm de cnfcrrncdad pcnodonull en grupos que
\H las didas de higi oral sin pl un re

Los T 1ad pucden ser esy 1 utiles al un programa
P . C me ¢l paci dqui habilidad en 1a eval ion del estado gingival, ¢l
evelador se ucde fi ia para P 1a mi iosidad

dela climinacion de In placa dcnul (Jl .32)

2. Preformulacion

La ctapa de prefor lacid do son d bicrtos nucvos far que
i ilidad for Sgica. Estos dios invol 1a aplicacién de principi
biofarmacéuticos y de los para fisi i del principio activo, iendo como
objetivo €l discfio de una forma farmacéutica Sptima.
Durante esta ctapa son i igad el efecto de al ipi pH.
P a, solubilidad en di pKa, velocidad de disolucién determi do la
ilidad imi Y do los 1tad b id para cl disefio de la forma de
dosificacion mas ad q

Por oua parte pueden llevarse a cabo estudios preliminares in
vivo de mancma sm\u!!ﬁnca. 1al es el caso de absorciéon, mclnbohsmo. union a prolcinns.
distribucion y i

én dc fi estos di son dos en
animales.

Cuando se desca desarrollar un producte a partir de un pri
1

ipio activo ido. es
PO prucbas para obtencr parte de la informacién que, o bien, no
fue publicada o no fue posible locali dadas las isticas fi de 1a mi es
io ob experi enel io.
De csta cl objeti i ial de los dios de pref« lacién es reunir la
mayor idad de inf i6n que p ita el di de una forma de dosificacién segura y
cficaz,



2.1 Importancia de los dios de prefor lacié

Uno de los objetivos del c¢ imi far ¢utico mas lmponnnlcs para conscguir
calidad durante ¢l desarrollo dc un medi cs el fundo de las
propiedades fisicoquimicas, furmacocinéticas y farmacodinamicas dcl lnsredlcn!e activo.
Los estudios de preformulacién son csenciales para estc cntendimiento pues, cuando se
realizan en forma adecuada, colaboran para determinar ¢l derivado o forma del farmaco y/o
la forma farmacéutica que dcbhe scr scleccionada -dos de las mas imponantes variables
independicntes y permiten anticipar problemas en la formulacién ¢ identificar caminos
tégicos para ¢l desarrollo de la tecnologia del medicamento.

En lo que se refiere especificamente a la scleccion de la forma farmacéutica y
presentacion definitiva del producto que se requicre, sc¢ basarin en los resultados de
preformulacién preliminares, en el andlisis de Ja capacidad tecnolédgica de ln :mprcsa y ¢n
Ia definicion terapéutica y de mercadc ia del medi La infor da
nos pcormitira elegir. con conocimicnto de causa, cntre un ungflento . un gel 0 una crema
para administracioén tépica, entre una tableta recubierta © no, una capsula, entre una
solucién © una suspension, pero también la  posible concentracion del  farmaco,
especialmente cn el caso de productos de doslﬁcuclon umuma. adcmas, cntre una

ion farmacé y otra pucde haber qQue dc una
lecnoloblu analitica, posiblemente no disponible en lu empresa o de dificil acccso 22)

La estabilidad quimica del firmaco es de suma importancia ya que la administracion
de productos de degradaciéon puede resuliar en niveles subterapéuticos cn plasma o en
posibles reacciones t6xicas dependiendo de la actividad farmacolégica de csos productos.

lLos efectos de temperatura, humedad, pH, y otros factores sobre la estabilidad det
fa deben ce para quc permitan clegir Ia via de administracion, ¢l proceso de
manufactura y la formulacién de la forma farmacéutica apropiada.

2.2 Ewtapas de Preformulacion.

La preformulacidn sec inicia con la rccepcién dc un nuevo l'.’xrmnco o uno ya
existente ; pero que se requiere en otra forma fz de dosifa ZAr

para

sc realiza (a) la revisidn blbhogniﬁca. para conunua.r con (b) la caracicrizacién
fisicoquimica del farrnaco o pr activo. E; los (<) di de
estabilidad del mismo, asi como (d) las prucbas de companbnhdad f!xrmm:o— excipientes
destinados para Su uso en cl Los itados obtenidos permi et d de una
forma far ¢ que incluya los P que proporci la maxi cstabilidad,

scguridad y eficacia al producto.



a. Revision Bibliografica.

Antes de comenzar cualquier trabajo en cl laboratorio debe realizarse una revisién
exhaustiva de la literatura referente al ingrediente activo, al posible producto y proceso, a
los métodos de evaluacion y al objetivo terapéutico y de mercado a conscguir. El hecha de
analizar lo que otros han realizado antes y de ahondar mas en cl tema a abordar pucde
ahorrar un buen nimero de trastormos y evitar pérdidas de tiempo y recursos valiosos.

El buen formulador sabe que 1a literatura esta plagada de informacion atil y que, hoy
en dlL el ncccso a bancos de datos por computacién facilita o gran forma la basqueda. El
pri P se d a saber que informacion solicitar y para eso soélo ia
experi iay el ala 1ty pucd resolver la situacién.

b. Caracterizacion Fisicoquimica del Principio Activo

En la tabla V sc mucstra la informacion fisicoquimica tipica quc debe ser generada
en un programa estructurado de preformulaciéon para carascterizar al ingrediente activo y
presenta ademas un namero importante de interrelaciones y objetivos. Esta dependencia
mutua pucde ser explotada con inteligencia, para reducir la cantidad de material, el tiempo
y ¢l costo de 1a investigacién. (22, 25)

Tabla V. Pmmmn cstruc(urado para ecstudios de preformulaciéon enfocados a ia

cion fisi ica del farmaco.
Pruebas / métodos Objetivo
1 Fundamentales
1. Andlisis (Ultra viol:t.a, Infrarojo, | 1dentidad / pureza / potencia / calidad
R : :
Isomeria optica, lrnpurcus pH,
Titulacién, descripcio dad)
2. Solubilidad Pureza / métodos / formulacidn.
i6n de fases)
a. Acuosa Efectos intrinsecos y de pH.
b. pKa Control dc la solubilidad / formacion de
sales.
c. Sales Solubilidad/hi icidad, bilidad
d. Solventes Mélodos-sepn.rnc:én/Vehiculos
potenciales
e. Coeficiente de particion. Lipofilicidad-absorcion /
Estructura-actividad
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f. Disolucion,

Biotarmacia.
3. Punto dc fusion Polimorfismo/hidratos/solvatos
(calorimetria, microscopia con placa de

calentamienio).

4. Estbilidad en estndo solido y  en| Pirdlisis/hidrolisis/ptH/oxidacion/fotolisis

solucion, /

(métodos analiticos especificos) iones metdlicos.

ldcnuﬁcacuén y
a

aislamiento de
For 1

11 Funcionales

l . Propicdades organolépticas

Formulacion.

2. Microscopia. Tamafic de particula/morfologia
3 Densidad real Y P dn | For ion de pr Shid
4. Flujo y angulo dc repOsO. For lacién de prod lid
5. Compresibilidad Sel 1On de p y
6. Distribucion del tamafo de paricula o} H idad/sel 16n de p .
area superficial (mallas p i ria). Lib id controlada de farmacos

insolubles.

7. Grado de humectacion.

Seleccion de cxclplents en suspencioncs

yen
8. Tonicidad For lacion de oftalms 7
9. Compatibilidad con ipi Sel 16n de ipi
(calorimetria, C:C:D:)
El cientifico a cargo de prefq lacion puede iar las propicdades fisiciqui

de cada anialogo candidato dentro de un grupo terapéutico y, cuando sea el caso, pucde
asistir en 1a sintesis de moléculas 6ptimas © ¢n los pmparndos a utilizarse en las prucbas de
exploracion farmacoldgica. De esta la infor d

cn csta ctapa cs
invaluable para 1a toma de decisiones que hagan cficientes a todas las areas de investigacion
¥y desarrollo del medicamento.

c. Estudios de Estabilidad para Principio Activo

En la cuapa de preformulnclbn los dios de bilidad ! se enfc a
cuanuﬁcar la estabilidad q de nu . Estos estudios incluyen
experi en do sélido y en lucién  bajo dici de ipulaciéd
s tacid 1 . trmind 5

ey -

21



Entre los factores mas importantes que afectan la estabilidad y que son criticos parn

el disefio de formas de dosificacién se incluye I luz, h i, oxi ion y pH.
Un aspecto importante que debe conl:mpl-:sc pam realizar estudios de estabilidad

de un principio activo es la di ibilidad dc px annliticos especificos que

permitan 1 ifi i6n y do se H también de métodos pam firmaco

degradado y sin dcgrndar

Estabilidad en I El I objetivo de cesta fuse es identificar las

dici: ias para ob una soluci ble, involucra el efecto del pli. fuerza
iénica, cosolventcs, P lury

La bilidad en solucié i con experi que permiten

confirmar la d. dacié Hy os, por ¢j plo scido clorhldnco 0.1

Normal, agua dcslxlnda, c htdréx:do de sodio 0.1 Nonnal todos a una temperatura de 70-
120® C durante 15 dias aproxi Estas as degradad: Imente
pueden usarsc para conﬁrmnr un cnsayo de especificidad asf como para estimar la maxima

locidad dec degr

Los :xpa inici debon un perfil completo de pH para identificar
el pH dc A bilidad. G b sc utilizan amortigundores acuosos para
luci: con un lio rango dc ) de pH con niveles constantes de

pnncxpno activo, en ocasioncs pucde scr noccasrio cl uso de cosolventes para alcanzar la

concentracién neccsaria del activo para la scasibilidad analitica, o bien para producir
condicioncs iniciales definidas.

Una vez obtenido ¢l perfil! de pll y los dalos dc cslablhd.‘ld generados para cada

i que permite determinar la

condicién de pH y atura sc el

de 16n aparentc. Las constmstes de velocidad para una temperatura dada

sc grafican como una funcién dcl pll obteniendo de la curva resultante un minimo que
P el pH de

As{ mi. a & dacion oxidativa utilizando para cllo peréxido

dc hidr Las ticiones de d dacion  ( acion del degradanie;

cte.) s¢ de a las isticas especificas de Ia

je de d dacién debe ser por lo menos de

susu:ncm dc interés, de tal l‘onn; quc el p
un 25% con respecto al original.

Estabilidad en estado sélido. Se exponc la mucstra de m(crés ala luz sola.r dumnte
iblc, a un nivel de luz dc 600 fx para desp

2-4 o sinocs
scgun cl método clegido.




I mucstras del farmaco cn

Para d i ia ibilidad a 1a b se
platos abiertos en camaras de humedad relativa de 30-90 %. Estas mucstras sc monitorcan
mente para i cambios fisicos, contenido de agua, y degradacién quimica.
d. Compatibilidad FAr E
En csta etapa del estudio sc identifican las diciones de al ] ble para
un fairmaco cn :suado s6lido asf como los excipientes compatibles para una formulacién.
Estos di ser dos sever v bios en la purcza o cristalinidad.

po
En general, las reacciones en estado s6lido son mucho mas lentas y mas dificiles de
interpretar que las rcaccxoncs en solucién, esto dcbxdo al reducido numero de contactos
lares entre fa oy ipi El alisi éti dec la degradacién en estado
s6lido se basa en la cuantificacién de activo intacto.

Para ¢l estudio se pucdc requerir mas de un método especifico para el compuesto
i deben d sc polimérficos, decoloraciones de lu superficie debidas a

reaccioncs de oxidacién o con los excipientes.

G 1 se requi as cn viales cerrados que se exponen a varias

h dades c i idades de luz por dos Desp de lir el

uempo ﬁjado lns muestras son retiradas y analizadas por varios métodos para determinar la
s "

polimoérficos, decoloracién, ete.(21)

Las estufas usadas en los cstudios de compatibilidad decberdn estar calibradas y se
debe levar un registro periodico de la atura y/o h dad relativa controlada, a que
Se encucntran para ascgurar que las muestras estén a i d

No se hard determinaciéon quimica si las observaciones fisicas no son satisfactorias,

a que se i e perti

Una vez obtenidos los datos se realiza el andlisis cinéti bteniendo asi el orden de
la i6on de degradacién, la de vclocidad de la reaccién y la vida media del
farmaco.

Al concluir el estudio y contar con los datos de i ibilidad con los
mas pucde p una forma de dosifi i6n apropiada con una for i6

tentativa y seguir el dmrrollo del medicamento.
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3. Formulaciéa

La ctapa de for Incid de la i i6n de un principio activo d de
una forma farmacéutica cfectiva y convcmcnlc para un uso deseado
Para que ia su propdsito cx dabl, tcncr un rcponc complcto de los
dios de prefor Incidn, nsi como los métodos de h dos apoyados por la
bibliografia correspondicnte.

Durante 1a forrnulncmn sc pruchan vnnns altcrnativas con fin de llegar a obicner un
ptoduclo con ciertas sticas bl para cada forma farmacéutica, o bien
das por el propio for lador. En cste punto sc redujo la lista de excipientes a ser
cmpleados ¥ se conoce Ia de locidad de & dacitn, as{ como al de los

factores que 1 1a locidad de ion lo que pormite proponer métodos de
estabilizacién y prucbas claves para el estudio y desarrolio de una nueva formulacion.

3.1 Imponancia del Desarrollo de Nucvas Formulaciones

Actualmente existen diversos activos en diferentes formas fnnnaaéuucas que cubren
parte de las crecientes necesidades en cl rubro de di < para la salud.
Sin embargo es i gablc que sc desarrollar nucvas formulaciones cficaces y
SeguUras que garanticen mayor blodlspomblhdad ¥ Que sirvan como altermativas a las ya
existentes.

Por tal razén el Dcsa.rrollo farmacéutico en nuestro pais juega un papel

prep 4 en el H o dec la | ia Farmacdutica. ¢! formular nucvos
medicamentos o reformular otros ya existentes , es cada vez mas necesario.

La adquisicién dc ipi de imporacién es en ocasiones un factor que limita ta
1 i6n de un dc ahi Ia necesidad de sustituirlos por aquellos ya

existentes en ¢l pais sin disminuir por cllo la calidad y efectividad del producto final.

Por esta razbn el Dcsarrollo F ¢uti decbe a la wutili ion de
materias primas bi las idades reales de la poblacion

P aun di

El dcsarrollo de r prod far éuti i una largo camino por

recorrer, que lleva .' g0s que pucden P ici un alto cos\o del producto final.
1 los gr b, i

con un departamento de Desarvollo Fannacéuuco, 1o que les pcrrmu: ob\encr productos de
mecjor calidad a bajos, repe: do a suvczenla de

P
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En nuestro pais ¢l Desarrolio Farmacéutico, esta siendo pulsado indi
por cl eswuablecimicnto de nuevas especificaciones oficiales intermnacionales y del scctor

salud que obligan a Ia mayoria de los laboratorios farmacéuticos a invertir en la creacién de
departamentos de desarrolio.

Pot 1odo lo expucsto, s¢ hace evidente 1a ¥ i ia de nuevas
las materias primas disg ibl i 1 d tlologin y

d o d los recursos humanos, dnnglcndo cste esfuerzo a 1a obtcncn‘)n

de productos de elevada calidad a un costo accesible a 1a poblacién.

idad
for

3.2 Desarrollo de Formulas

Este punto sc refiere al diseflo de

formutlaci do con lotes a nivel
laboratorio, para cllo sc requicre un ingrediente activo fnrmm:olbg los P
o vchiculos empleados dcbcn ser quimicamente ln:r\cs y no l:ncr ningun efecto
far 16gi cn ias id plead. Estas son para fabricar lu
forma fi ) di de un vol forma y A ad
pampodcrscr dministrados a un paci

Durante este proceso dc desarrollo cs lmporumlc obscervar posibles interacciones del
principio activo con los i de 1a fol laciéon o una ible degradacion.

Los pnmcrus lotes que se fabrican son pilotos con el objeto de familiarizarse con ¢l

P dc tos s de la forrna farmacéutica que s¢ esia preparando y
hacer las difi que sc ik d

Es importante que j sc
eswabilidad ya que de esta <

los lotes pilotos a prucbas de
se p 1 i 1a o las formulaciones mas viables
¥y realizar posteriormente un estudio completo de estabilidad para dicho producto.

4. Sistemas Dispersos
4.1 Introduccion

Muchos de los lérmmos quc son usados para describir las dispersiones pueden ser
utilizados para las

la diferencia es una ¢l tamafio de
particula de las pnnlculns d:spcnadas sin embargo no hay limites decterminados o
definidos.



Las dispersi a do 11 d. Jispersi loidal son un intervalo
abierto entre las soluci dad y las i En una F i se p
observar las particulas cn Ia fasc P H da, con lu vista o en ¢! micr io. La tr icio
de los loid i g cs gradual. Entonces los conccplos tedricos que
gobiemnan las dispersiones coloidales pueden scr aplicadas a particulas grandes cncontradas

en las suspensiones.(6)
4.2 Dcfinicién

El término sistema disperso se refiere a un slslema en el cua! una sustancia (la fasc
dispersa) csth diswribuida h ge! en una (el medio dispersante
6 vehiculo)

4.3 Clasificacion

Dependicndo del estado de cada una de las fases que constituyen la dispersion.
pucden tcncrse una sene de posibilidades. Como mucstra la tabla VI las fnses dispecrsas

ser o g (6). y los ser di y de
lcucrdo a esto se clasifican los diversos tipos de sistemas dxspcrsos
Tabla V1. Clasifi i6n de los di tipos de dispersio
Fase dispersa Medio de dispersion Sistema Ejemplo
Liquido Gas Acrosol liquido Spray liquido,
niecbla
Solido Gas Acrosol s6lido humo. potvo
Gas Ligquido Espuma
Liquido Liguid: E 1si Leche
Solido L4 & Pasta
denul.plmuru
orales.
Gas Solido Espums solido Perla
Ligquido Solido Emulsion solids Plasticos
Solido Sélido Suspension solida
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4.4 Propiedades dc las Panticulas
a. Tamafio de particula

En 1a tabla VIX se presenta una clasificacion de diversos sistemas de interés
fx de al de particula.
La media y ¢l rango del tamafio de pnn(culn tienen bmn efecto sobre las propiedades
d: los slsxcmas dlspcrsos En una ién cstos p. 0s  cstadn
dos con la cstabilidad fisica dc ta formulacién y con la uniformidad
del principio activo.(6,21.33)

Tabla V1I. Di i de las par dc los si dispersos de interés farmacéutico.

Tamano de | Tamano dc | Tamafio Ejyemplos

particula particula aproximado del

Micras (pu) Mil (mm) tamiz.

<0.2 -— — Coloides

0.2- 10 0.0002 - 0.010 - Suspcnsiones y
cmulsiones finas.

10 - 50 0.010 - 0.050 - Emulsioncs y

suspensiones
ordinarias

50 - 100 0.050 - 0.100 325 - 140 Rango de polvos
muy finos

150 - 1000 0.150 - 1.000 100 - 18 Rango de polvos
normalcs

1000-3360 1.000 - 3.360 18-6 Tamafio medio de

los grinulos

b. Propiedades de superficie

Una de las propiedades mas importantes de un sistema disperso cs Ia tension
interfacial que existe enure las fam conunun y dnspc-sn_(ﬁ 21

Las par a cléctr debido a la adsorcién de
ioncs que existen en el medio de dispersién, a la presencia de grupos funcionales en la
particula, a imp o a las dife i en las dicléctricas entre ¢l medio y la
particula (21, 6)
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En la figurn No 2, sc muestra la distribucién dec cargas cléctricas cn una interfase

solido- liquido. En una dec particulas cargadas positivamente AA°,
habra una atraccién de cuuu negnuvus del medio hacia ias particulas. Algunas de las
cargas csuﬁn muy o

for asi la capa fija (capa de Stcrn), que se

ok de las coord d M y BB’ (6, 21). En la periferia de ésta drea

cstan las cargas iti dici 1] 3 entre BB® y DD’, las cuales son
relati mévllcs debid

a que la cncrgin érmica estdé siempre en un estado de
movimicnta constante dentro de la fase continua. Estas dos capas son conocidas como la
doble capa cléctrica o doblc capa difusa.(6. 21)

» .
P
L, 50 o = °® e
,/c ce %15 &
© o ®©
) (SO ® o
® @ _ Gf
@ ® o© ® ©
(o) @ e O Q
ry
rigura wWo. A. nnt:.tn.c“- de cargas electricas )

interfase “l fdo-1iqguido

Las particulas suspendldn Jjunto con la cape fija se mueven cn un campo cléctrico

(BB’ a DD"), y la di en e | cléctrico entre 1a superficic d: I- capa fijay la
region eléctroneutra que ia rodea (CC‘ aDD%). cs ida como el P
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4.5 Suspensioncs.

4.5.1 Definicion

Un- supensn‘m cs un tipo de dispersién 6 sistema disperso en el cual la fase interna,
dispersada a través de la fase extermna, llamada mcdm

© he

o es unifor
suspensor o vehiculo. La fase interna, consiste de la distribuciéon b
de particulas sélidas que ticne un determinado tamafio y forma: que se mantienen
suspendidas por un pcnodo de tiempo cn la fase externa gracias a la adicién de agentes

o bi de estos. La dife ia con resp a una solucioén, es que las
pmiculu suspendidas mues(r-n el menor grado de solubilidad en la fasc externa. Cuando
una o mas dec las par Slid. que ituyen la fasc interna nenc actividad
farmacolédgica o fisioldgica, al si se le como p i6n far

4.5.2 Clasificacién.

Las P i far Euti se clasi en tres clases segun su via de
administracién: orales, dc ti i6n externa o d i ¥ estériles (parenterales y
oftdlmicas).

Las p i se pi en dos tipos: P de fa os idos con
un en medio s O no y polvos secos mezclados conteniendo

el farmaco, el agentc suspensor. y otros adyuvantes, 1os cuales van a ser dispersados en el
agua cuando sca requcrido (preconstituido)

4.5.3.Estabilidad fisica de las suspensiones:

Una laci6 de una P ion es la qQue prcsenta una dispersion
uniforme de particulas en ¢l momento en  que el | usa :l producto
independientemente de cual sca la via dec admi id Por
considerar los factores que e a la disp i de las pnnlculns Estos
factores son las i particul h 1 plnlcula particula, y. lns prop-edadcs

ologi del vehiculo. Las i i par 1} lo ticnen rel con la

humectacién y la dispersién de las particula-particula juegan un
papel importante en los de 1l lacién; a la vez, las propicdades reolégicas
tienen gran importancia en las propiedades fisicas dec las suspensiones.
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1 i f hicul
a.

El incremento de In cnergia libre de superficie, F, el cual resulta de dividir una
sustancia en finas particulas y dispersarlas en un medio liquido, puede scr calculado por la
siguicnte ccuacién:

F=vysl A ec.(1)

Donde y sl = tensién interfacial sélido-Liguido
A = incremento del area de superficial disminuir ¢l tamafo de par

ticula.

Cuando las par son al éti iend a agl en d:
masas para obtener un minimo de cnergia hbtc de superficie. Este fcnérncno ocurre tanto en
el airc como ¢n io liquido y cs p de la i ién de panlculns sblldas en
suspension, en donde las particul i \! la bilidad ter por

dh im i icul

Como se pucde apreci en ia i6 s 1. la bilidad fisica de Ia
suspcnsnén sc logra por dnsmmuclon de la tension del 4arca interfacial (idcalmente, una

p seria ter do AF =0
b. 1 < 0 icul 1.

En las interaccioncs parucul--puniculn intervicnen las fucrzas de atraccién y
repulsién eléctrica que de las i dec la doble capa difusa. la energia total
de estas interacciones (Vt), entre dos particulas esta definida por Ia siguiente ccuaciéon:

Vi= Va+Vr

donde: Va yVr : son las de ion y i i

La atraccién y repulsiéon inlerpanicular resulta de las cargas cléctricas que residen en
1a supcrficic de éstas. La presencia de cargas cléctricas en la superficie de la pm.icula asi
como la distribucién de lom alrededor de ésta, tienen gran infl ia en la fl y
defloculacién de las

La superficic de las par las pued i llegar a solvatarse por presencia de
ioncs a sus alrededores, lo cual bié i i la fc i6on de o
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c. idn de pas

ye el primer paso

La dispersién inicial de par en
importante en la claboracién de suspensiones. Los polvos que son humectados con
dificultad por vehi son I dos hidrofob:

po

Las particulas de polvos hidréfobos tienden a aglutinarse y flotar en la superficie del
wvehiculo. Las capas de aire adheridas a la particula hacen mas dificil la humectacion, cl
liquido diffcilmente desplaza al airc que [a rodea y es ahi ¢n donde sc forma un dngulo de
contacto ( 0) entre ¢l s6lido y <! liquido. Este angulo de contacto resulta de un equilibrio de
tres tensiones interfaciales: liguido-gas, séhdo«bns. y séhdu iquido. El concepto de dangulo
de contacto es importante porquec prog relati sencillo para
conocer cl grado de b ién de los sélidos.(21 6)

d. 3 - :

El movimiento browniano surge cunndo una particula experi un m

causal debido al choque . €ste mov es sufici para llevar a cabo la
fio cntre 1 y 5 micras, y prevenir asi la

lisién de peq particul dcun

di i ( si y do la i iade la idad de la particula, y la densidad
y viscosidad del mcdlo scan nulas). El movimiento browniano es rclativamente incfectivo
para producir el de par fas may ores de 5 micras.

c. Sedimentacion
Sc puede definir la sedimentacion como la for ion de i dos de par las en
la parte inferior dc la fase continua o c:ulcrna~ En una P ion las par d
sedimentan, bajo la accién de la gr . do la Ley de s pero las pux 1
de dia de 5 mi didas en agua se ven af por ¢l movi
di ion a peraturn

browniano, que anula cn gran parte su

conservandose una cicrta libertad de movimiento en ¢l medio.
De acuerdo a la Ley dc Stokes, si la diferencia entre la d idad de las parti

la dc la fase conti es la sedi i puede ser prevenida. Pero si la densidad

de la particula es menor que la del medio tendremos el caso inverso a la sedimentacion, que

viene siendo ¢l crcmndo (formacién de nata), que se manifiesta como la formacién de una

1 la de par Slidas en la parte superior de la fasc continua. Por lo tanto, los

pnrimetms més viables de controlar son la viscosidad y el tamaiio de particula.
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4.5.4 Carncteristicas Reologi de las 8

Definicién de reologia: Sc define como reologia al ostudio del flujo de la materia
(del griego “recos”, fluir; y “logos”, ciencia). El nombrec de csta ciencia fue propucsto

inicialmente por Bingham y Crawford para describir ¢l flujo de los liquidos y la
deformacion de los sdlidos (6.2

Flujo Newtoniano: Como sc sabe, Ia vi. idad cs una ¥ ibndelar i
los liquidos a fluir. Si se i bl de liquido formado por cstratos paraiclos dc

moléculas, y se¢ mucve la capa supcrior del liquido, consld:mndo fija la capa lnl'cnor. cada
uno de los estratos intermedios .dq\nnri una i}

un

Propo 1l o la
que Ia el
La diferencia de velocidad (dv). entxe Ios 1 del liquid dos por una
distancia infinitcsimal (ds), €3 cf i de idad o tocidad de flujo (“ratc of
shear™) (dv/dr).

La fucrza por unidad dc Arca (F/A), requerida para producir cl flujo, sc denomina
fuerzn de corte (“shearing-stresss™) (6)

Si sc llevan a un sistema de coordcn.d.-s ln fucrza de flujo contra 1a velocidad de
flujo,se i un & i
Para un t id

el aun linca recta que pesa por el ongm. yn
que.deacuetdoconhl—cydencw!on.l-veloudaddeﬂu)ocs‘ propot
1a fucrza que sc aplica. (figura No 3)

opo=norme

FULRZIA BE FLUIS
. ietices & l.. 41 farsntes
rigurs Mol 2";::,:". .ru;o Bovtoniane. b) Flujo 'l..u
co. c)Piuio Pesudeplastios. 4) 'l\l)o oLlaten
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Flujo Plastico: Se caracteriza por presentar una cicrta resistencia iniciol a fluir o
deformarse. es decir, no sc inicia el flujo bajo la influencia de una fucrza muy pequefia, sino
quc es necesario sobrepasar un cierto valor para que comiencen a fluir, o deformarse.

El grifico de un cuerpo con flujo plastico, como puede verse en la figura No 3, no
pasa por ¢l origen, aunque es recta en la mayor parte del recograma. La proyeccién de la
porcién recta sobre la abcisa, la corta en un punto que denomina valor umbral (“yield
valuc™). Este valor umbral resulta de la existencia de fléculos, en una especie de malla, que
sc rompen cuando el liquido comienza a fluir.

Flujo P d Astico: A dife ia dc los cucrpos que presentan flujo plastico, los
que p flujo doplasti no an un valor umbral. Se caracterizan por un
reograma que nace cn el origen © muy préximo a él, pero la velocidad de flujo no aumenta
lincalmente con la fuerza, cs decir. la vi idad no per do ¢} material

sc somete a agitacién y ¢l grafico no es una recta cn ninguna zona.

Este tipo de flujo lo pr:senum sustancias que estin constituidas por moléculas de
cadena larga o cstructuras quec se er desord J y enredadas cn
reposo, pero que o medida que sc aplica sobre cllas una fuerza, sc van alincando ¢n la
direccién de dicha fucrza y van presentando una menor resistencia a fluir. De esta mancra,
cl material s¢ hace menos viscoso a medida quc la velocidad aumenta. Estos cuerpos

inuyen su vi idad con la agitacién (“*shear rate thinning™). (6)
Flujo Dil. El flujo dif cs un fend inverso al flujo pscudoplastico.
Los cucrpos que lo pr su vi idad cuando sec agitan, retormando a un

cstado de mayor fluidez cuando se dcjan en reposo (“shear rate thickening™ ) fig.No3

El flujo dit sucle pr en las suspensiones defloculadas que tienen un
elevado contenido sélido. No sc presenta en suspensiones diluidas (6)

Tixotropia : Desde hace b i se cl fend quec pr
algunos cuerpos no ncwtonianos que al ser ag:mdos experimentan una ruptura de su
cstr la que r P al ser dejados nuc en reposo. A este fendémeno se le
denomma “uxotrop(a . que significa * biar al tacto™. G 1 se describe como
una tr reversible sol-gel.

La t pia no corresponde a un upo de flujo, sino mis bien, a una caracteristica

dici 1 que pucd pr 1 de los (xpos de flyjo no ncwionianos

ck como r 1] de 1a liar ruptura y rcord b de la

estr Puede pi en materiales de flujo pla y se d i cuerpos de

Bingh con ti D bién, den exhibir esta propiedad algunos cuerpos de flujo
| o dstico y di
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El reograma dc los Cucrpos que prescntan tixotropia sc caracteriza porque si se hace
un grifico con val de fuerza de flujo para oblcner una curva ascendentec y
lucgo se disminuye la fuerza de flujo, la curva d no de con Ia
sino que se dejan entre cllas un espacio dcnommado *cicio o anillo de histéresis™. Este

anillo de histéresis, sc usa cn al como dida dcl grado dc rupturs
tixotropica.(figurs No 4)

v Millo @ NiseRels
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5. Dentifricos

5.1 Introduccion

Los dentifricos son produclos que usndos en un ccpillo dental tienen cl propésito de
histor en los ulti 4000 anos cl desco

limpiar Ins superficics
de i los di se vio do al mi iempo por la de li iar todo ¢l cuerpo;
en ti i los Egipci b un ico comp de parlcs iguales dec
mc::nso, plomo verde y vcrdxgns Los Chinos b h de

a les del siglo dieci ve. Los Arabes

animales y huesos dc jibia para estos pr
fueron los primeros durante la Edad Media que advirtieron ¢l uso de polvos dentales que

contenian abrasivos muy fucrtes como arena fina o piedra pémez las cuales tenian un efecto
daftino sobre el dlcnle. En Europa durante estc ticmpo hubo en uso algunos écidos fuertes
que i id del diente el cual fue dafiado en su esmalte.

p
Por muchos afios. materiales capaces de destruir ¢l diente, irritar la mucosa oral, ¥
perjudicar la salud fuecron usados, tales como acido sulfilrico y acético, plomo mineral, y

materiales excesivamente abrasivos y impuros.
Fue 1a necesidad de tener un producto cficaz pero scguro o que llevo a tomar una

lucié fesi 1 a este probl en los Estados Unidos estableciendo en
1930 por la Asocmclén Dentat Amencan- el Con:c_po en Terapéutica Dental. Este consejo,
publica en 1934 Los R D bl los 1 clasificaban a los
dentifricos como ** ptables o i {3 cn base a su cornpos-clén y su publicidad. Los
csténdares de mejora se fucron i sc perfe los prod
32)

A partir de 1950 se hxw un gran en la inv ion para desarrollar
dentifricos cap. de la id. ia en la carics dental, y la enfermedad gingival. A
eslas dcnllfncos. se Ies llamo *Dentifricos Terapéuticos™, han sido definidos como:

iadores d les los cuales han mcorporado en su for lacién algun qul
o fasmaco que puedc ser bactencxda. it © con calidad
Acido para ir la incid ia de carics dental y/o auxiliar en ¢l control de

la enfermedad periodontal .(30)

En las dos alti décad. los prod para la h bucal mas especificamente

las pastas o geles dentales, han estado en l'-:e de transicién entre si, sc les llama productos

6 profilacti ya quc la defini de éti dada por la Federacién de
Alimentos, Farmacos, y Cosméticos cs la siguicnte:

Los i se d como prod destinad a scr frotados, vertidos,

d: izad licados a ¢l cuerpo h en Iquicr parte del i para

i1 vapor
ser limpiado, cmbcllccldo para aumentar su atractivo, o allcrando su apariencia en forma

benéfica.(27)
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Los profilacticos se definen como productos destinados a prescrvar ¢ prevenir de
alguna enfermedad o causa que afecte directamentc a la salud del ser humano y/o a su

integridad fisica.(31)
Con las definiciones antcriores se pucde decir que los dentifricos se encuentran
o de ambas rias ya que estin destinados a limpiar y preservar los dientes de las
caries, para no perder nuestra buena apariencia fisica y cvitar también el desarrollo de
1 P d. : o

d per

Al mismo tiempo, ha crecido enormemente la publicidad en la televisién y las
autoridades conccrnicntes a las Ilcyes publicitarins exigen que las reivindicaciones
profilacti duti cn los prod para la higi oral, sc muestren claramente al
publico consu.mndor‘ Esto , a su vez, ha significado que los fabricantes de dichos productos
sc interesen mas en cl drea de investigacion clinica con ¢! fin de proporcionar prucbas de

sus reivindicaciones

5.2 Definicion

De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana K-539-5-1982

Sc entiende por dentifrico a la ia de prod quimi que sin poscer
propiedades curativas, tienen propicdades profilacti © preventivas y estan destinados a
limpiar los dientes.

La funcién mais importante de un dentifrico es la de limpiar las superficies
accesibles del diente cuando sc usa en combinacién con un cepillo de dientes. Esto ayuda a

las par las de id. i6n de la placa superficial, asi como, ¢l refrescar la
boca.
De acuerdo a la bibliografia ltada los requeri ini de un dentifrico
son los sigui no i por orden de prioridad:

1. Cuando se utilizan apropiadamente con un cepillo dental. deben hmpmr

los dientes de modo ad do, esto ¢s, eli los id
¥ la placa dentobacteriana.
2. Debe dejar la boca con una ion de y limpi

3. Debe scr inocuo, agradable y facil de usar.
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4. Su costo debe ser bajo y per blc fisi {mi durantc
su vida comercial.

5. Dcbe plir con los i} o Notmas Oficialcs cstablecidos para su
contro! dependiendo del pais donde se fabrique.

5.3 Clasificacion

De acucrdo a la Norma Oficial Mexicana se clasifican en dos tipos y un grado de
calidad casia uno.

PO 1 Pasta dental o crema dental.

mneroO 2 Polvo dental.

En la blbllogrnﬂn los dentifricos pucden ser clasificados de diversas maneras; en

ala d de sus e se dividen en:

a) D icos Fund, \} Que i ingredi indi 1 para
obtener una forma <tica cn su asp mas simpl

b) Dentifricos  Terapéuticos: Que ] ser 11 d bié: dentifricos
profi hnn s:do definid como [H o, que ticnen incluidos algunos
£ o los 1 tienen func-oncs cspecificas ya scan bactericidas,
bacteriostati inhibid. de i o de id: dc éc:dos y que reducen ia
incidencia de las caries o, en ¢l 1 de dadcs peri

En cuanto a su consistencia o forma:

a) Pastas dcndfneas Las formas en pasu son i-sodlidos o si disp que
conu:nen cntre Ios i P Y para dar la

demas de ser si P S son de una consistencia plistica
que pueden ser dos en tubos apeil de metal 1 y inio o
bién de polivinilcelulosa (P.V:C) o poliesti

b) Gceles d i T bi son i-solid o si i s que son
formulados en una base de bhccnnn hid patible con un i que da la
consistencia descada, deben ser de apariencia traslucida. y su vehiculo principal es el agua.
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b) Dentifricos liquid o t ) Los enj b 1 se basan cn

soluciones alcohélicas acuosas dc i sabori y son fos para remover malos
olores para dar una sensacién refrescante en In bocn los productos que contienen mmennlcs
antisépticos astringentcs ucncn mayor cfecto terap i Yy son d para cl tr
dc 1a gmglvﬂ:s Pueden ib: ianos comao la clorhexidina. Los
icos liquidos son luci: de je que d scr colorcadas con
sabor y 1 di en un hicul ilagi Otros istir de
i Icohdli de ial quec sc mcorpornn pa.m dar un olor
dcelicado en la forma farmacéutica ¢ impartir un sabor re di
después de su uso; pucden o no o lnunlsulfmo de soduo como agentc
P los épticos pucden cstar incluidos la for

c) Polvos Dentifricos: La composicion de los polvos dentales modcrnos s
basicamente el de una pasta dental, pero sin hy vi y d

. 5.4 Componentes

Una férmula equilibrada sélo puede logrn.rs: considerando wdos los mgrcdlcnlcs

juntos , puesto que muchos de cllos tienen una fi i6n doble o entre
unos y otros. El coslo y In dnspomb-hdad asi como. las regutl 1 1 1 e
losh ¥ d originar for 1 que varian dc un pnis a otro.

Los componentes de los polvos y pastas dentifricas sc clasifican como
siguen:

1.- Abrasivos

2.- Viscosantes

3.- Humectantes

4.- Tensoactivos

5.- Saborizantcs

6.- Edulcorantes

7.- Colorantes

8.- Conservadores

9.- Agentes Terapéuticos

1.- Abrasivos: L.os abrasivos son polvos i lubles que p una i6n pulid
¥y limpiadora al diente bajo cl uso de un cepillo dental. Estos P d g 1
entre un 20-50 % de la formulacién total, deben ser ibles con los demas i di

de la formulacion.

s



El abrasivo utilizado en una pasta dentifrica sicmpre debe ostar en cquilibrio entre In
aptitud dec limpiar la superficiec y la necesidad de evitar dafios al dncmc *“Un dentifrico no

debe ser mas ubmslvo qu: Io 10 pam los di i esto cs, libres de
la placa ible. r i i has superfici. - Lns abrasiva y
timpiadora de los abrasivos cstdn rcbndns por forma, fragilidad y di (1.6,28)

dos sc los sigui

Entre los abrasivos mas

a) Carbonato de Calcio

b) Fosfatos Cdlcicos

¢) Fosfato Dicilcico Dihidrawdo.
d) Pirofosfato Cilcico

) Silicas Abmsivas (Xcrogelcs)
) Aluminas Hidratadas

8) Oxido de Zinc

ilizaddos en pasias dcnﬂﬁicu son por lo

2.- : Los

gencral colond:s hldroﬂhcos quc sc dlspctsan en medio
al si para cl ) 'yr 'I-mléndelapasma
tempecraturas cxu'ctnas Los i son g de 0.9
- 2.0 % en la f Los il eon:l bj de una

i6n de una idad clevada de séhdos en forrnn estable; también modifica la
dlspelsablhdad cl ra y la* " en la boca.. Gomas sintéticas o

resi y otros hid loides pueden ser dos (1, 6, 28)

Entre los mas comunmente utilizados estan los siguicnics:

a). C-rboxlmculcelulosa (C M C‘)
b).Sili de M I ).
) Goma arébiga.
d) Carbopol 540.
c) Caolin coloidal.
f) Goma xantanica.
g) Goma de tragacanto.
4 do o deshid ién y ‘l 5

3.~ para p
u:mpo da.n un grado de plnsucxdad a |la pasta En pasias
en de entre 20- 40%. Los geles claros son formulndos con ¢l 80

% de humectante.
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G I solo se idcran para csta finalidad las siguicntes sustancias :

a) Sorbitol cn solucién al 70%
b) Glicenina se usa cn niveles del 5-10 %.
<) Propilenglicol.

4.- T vos: Lali i de los d es ial un proceso cn el cual
al frotarlos con el dentifrico sc produce cspuma csto cs dcbldo a que toda pasta dentifrica
lncorpora un vo dos bién como deter . El jabon fue cl

primer d:lcrgcnu: utilizado, pero sus notables desventajas (allo pH, sabor ¢
incompatibilidad con otros componentes) han conducido a su sustitucidon por detergentes
sintéticos.

Naturalmente, el detergente debe ser insipido, no téxico y no irritante de la mucosa
bucal. Las cualidades espumantes son importantes, pucsto que ticnen una anfluencia
significativa sobre la valoracion subjetiva de las lidades dc la pasta de dientes.

Los dcetergentes o tensoactivos son materiales que s¢ usan cn formulaciones de
pastas dentales, y su accién limpiadora consiste en bajar la tension superficial. Esto
favorece la penctracidon de la pasta y. como consccucncia de esto, se eliminan mas
facilmente los depositos y restos alimenticios.

Los ivos se 1 en niveles de 0.5- 2.0 % para proveer de la

ia.

Los detergenites usados actualmente en pastas d les son los

a) Lauril Sulfato de Sodio

b) Lauril Sulfato de Magnesio

<) Lauril Sarcosinato de Sodio

d) Lauril Sulfoacetato de Sodio

¢) Di-octil-Sulfoacetato de Sodio

f) Monogliceridos, Sulfatos » Sulfonatos.

5.- Saborizanies: El sabor es particularmente importante, ya que la combinacién de
ingredientes de la pasta dental da por resultado un sabor desagradable que debe ser

ado por otro ingredi mas fuerte. Es!os ademds deben dar la sensaciéon de
fr limpi cuahdnd 1 rel da con la familia de las e€s
decir: menta, hierb Iteria, andal lavanda, ctc. Estos saborimnlcs.

particularmente la menta, ndcmﬂs dc estas lidad, ticnen propiedades bactericid,

quc los hace ideales para la pasta dental. También se han utilizado csencias de frums
citricas y de flores, asi como especias tales como clavo, cancla, anis. cte. Actualmente.
nucvos sabores cmpiezan a entrar en la preferencia del publico, tal es ¢l caso del sabor a
chicle, usado cn pastas dentales para nifios. en las que también sc utilizan los tradicionales
sabores frutales como ¢l de fresa, pera o naranja. En gencral ¢l sabor a menta no se utiliza
en pastas dentales para nifios ya Que cs muy irritante para las papilas gustativas, dando una
sensacién picante.
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La concentrocién que sc utiliza cn las férmulas s de 0.2- 2.0 %.
Los mas utilizados son:

a) Esencia de mente.

b) Accite de limon.

€) Aceite dc naranja.

d) Esencia sabor a chicle.
<) Anis.

d) Accite de cancla.

€) Accite de hicrbabuena.

6.~ Edwuicorantes: El cduloomnle sc utiliza en niveles del 0.05-0.25 %. El
1a

edulcorante, al igual que los sabori 1 fi i6én dec 1a fi ién de
¢l sabor dable de !a pasta dcnlnl Antiguamente sc utilizaron como
edulcorantes 1a micl de abeja y <l arzucar, pero debido a que son fuentes de glucosn que
favorece la formaciéon de bacterias y Ia caries dental, rapid en
popularizindose la sacarina, que ademas de no ser un carbohidrato, s S00 veces mas dulce
que el aztucar. Actualmente sc hacen i sobre de p con las
mismas cuahd.nd:s entre las que podemos mcnc-onar 1a Phyllozulin noncllis, el extracto de
Stevia, el glici de ioyclde
Entre los mas comunes:
a) Sacarina
b) Aspartame

<) Rebanoliosida

7.- Colorantes: El colorante sc utiliza en niveles del 0.05-0.15%. La funcién dc los
colores en los dentifricos consiste en poner en ecvidencia la blancura de Ios dientes en
contraste con ¢l oolor rosado de las encias. Estos fines sc pucd do los
dentifricos con bl a base de oxido de titanio, con tintes variables del
coral al rojo que sc fijan preferentemente sobre las encias, o empleando matices azules que
exaltan cl brilio del esmalte

Entre los mas utilizados estan:

a) Blanco de titanio.

b)Afiil para los tonos azules.

c) Amarillo # 5 para los tonos verdes.
d) Tintura de cochinilla.

) Cumnarina y carmin

) Rojo # 40
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8.- Conservadores En la prictica comun se utiliza la adicién de conservadores a la
formulacnén de una pasta dentifrica para protegerla del efecto de los microorganismos. El

B por cj 1 puede ser particularmente vulnerable. Dentro de cstas
se an, dicl . ber y dsteres de p-hidroxibenzoatos,

formaldchidos, propil y mctil parabenos estos altimos son Jos mas comunmente usados en
niveles del 0.05- 2.0 %.

9.-A tes Teray i Se id terapéuticos aqucllos que combaten
ciertas afecciones especificas en las piczas dentales como las caries, inflamacion de las
encms (nglvmw) o hasta la enfermedad periodontal (encia y hucso de la mandibula)

pr s por Ia falta de bucnos hibitos de higiene bucal, fomentando asi
el cr indiscriminado de la placa dentobacteriana que es el origen de cualquicra de
las afecciones anteriores.

Los agentes terapéuticos puceden dividirse en: anticarics., antigingivitis,
hemostiticos.

Anticaries:

a) Fluoruro de calcio.

b) Monofluorofosfato de sodio (M.F.P)
¢) Fluoruro dc estano

d) Fluoruro de amonio.

¢) Pepsina

0 Papaina

Antigingivitis:

a) Carbonato dc! estracto de caléndula
b) Cloruro de sodio.

<) Sales de clorhexidina.

c) Fitato de dodecasodio

Hemostaticos: )
a) Acido oxdlico
b) Acido ranhexamico

5.5 Métodos de Manufactura

d bles que pucden ser utilizados para combinar

Existen un namcro dc
han probado ser cfectivos a

los ingredientes de un dentifrico. los sigui tres
nivel piloto.
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1.- Método en Frio: La pasta ¢s prqmrmln nomo sigue: cl humectantc que pucdc scr
glicerina o sorbitol, es afiadido en <l d, (] ¥ ido bajo ag ién
cuidando que las particulas dispersas no nhsorbnn agua cn ﬂlc punto pam cvitar cl
hinchamiento. La fasc liquida sc prepam acp.u’adnmcnlc con, agua, cdulcorunlc. y
cunscwadores esta solucidn sc afinde a la 1 y do hasta

un get h ¢ sc le aplica vacio por 5 mmutos para desacrear el gel. El
siguiente paso es agregar los abrasivos | con agi hasus que cste formada la
pasta uniformemente. Sc abre nuevamente ¢l vacio y sc mezcla la pasta durante 30 minutos
a una presion aproximada de 28 libras. Al concluir ¢l tiempo de mclclado Se agregaran el
l:nsoncnvo y el snhun7xnl: distribuyéndol u s mas
ev do asi el de aire y tener una pasta unlfonnc

- Método de Fasc Liquida Calicente: En cste método el abrasivo. viscosante, y
conservndor se premezclan como polvos secos y se colocan en un mezclador apropiado.
Una lucién tH del h agua y ecdulcorante cs afndida lentamente con
agitacién a los polvas pr lad sc la para h i la pasta bajo vacio por
30 minutos despuds sc agregan cl sabor y ivo cc ! <l zclado con S
minutos mas obteniendo una pasta como se describié en ¢l pnmcr método.

3.- Método dec Fase Liguida Muluplc- l‘.slc tercer método cs paruculnrrncmc
d ble a formul de sili os dc
1 inio(V ) y/o carb. 1 (CMC) El viscosantc sc mczcla con ngu.:
caliente en un vasn mezclador afadiendo ademas cl edulcorante. Por scparado sc prepara la
otra fase que consiste de una partc del I v del h c] saborizante, y
conservadores. Esta fase se vacia en el mcmlador, Jun(o con la mezcla del viscosante y
edulcorante afiadiendo cl resto dcl h por cinco minutos
para ob! una In h E guida sc agregan los abrasivos y sc¢ mezcla
durante 30 minutos bajo vacio. Despuds de esto se afiade el ivo y sc 2
cinco minutos mas para obtenecr una pasta uniforme y libre de aire.

Problemas: Durante 1a Fabricacion.

Es importante, al formular una pastn dental y de utilizar cualqu:m de los mé  todos
de fabricaciéon antes mencionados, el vi en cuanto a su
hinchamiento durante el proceso de mezclado, para obtener asi una pasta uniforme y dec la
consistencia descada.

El mezclado con vacio debe 1 febido a los sabori. ya quc se
perderian cantidades considerables de éste si se somclc a vacio por tiempo excesivo.

El aplicar vacio al proceso dc mezclado es algo critico durante ¢l proccso para evitar

t cn la ¥ esf idad dei prod (6)

futuros p
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5.6 Controles de Calidad Establccidos

4 in de la S ia de

En Mé:uco Ia Dlrecclén General de Normas, d

Patri Fe ial bl en su Norma Oficial Mexicana K-539-S-1982

vngcnle huln 1a fecha. las cspecnl‘cacxoncs que dcbe cumplir el producto destinado a la
dental, ico, y se describen a continuacion:

E! producto objcto de esta Norma, se Clasifica en dos tipos y un grado de calidad

cada uno.
TIPO |1 Pastadental o crema dental.

TIPO 2 Polvo Dental.

El dentifrico en sus dos tipos debe cumplir con las sigui

1. En la tabla VIII se¢ an las especifi Quimicas y Fisicas.
Tabia ViII. Especifi i Quimi y Fisicas,
Caracteristicas Minimo Miximo
pH 4.5 10.0
Abrasiéon No debe dejar marcas o No debe dejar marcas o
raspaduras sobre Ia raspaduras sobre la
superficic del cristal. superficie dei cristal.
Consistencia a 298 K 25 65
(25°C) en mm.
Fluoruro total (como ién — 0.2
Flaor) en %.

Notas:
1.1.La i ia s¢ cn pastas.

1.2. El fluorura se medira llmcnmcnlc en pastas que lo contengan.

2. Microbiolégicas.
El produclo objelo de esla Norma dcbe cstar libre de materia extrafia y no decbe

segun NOM-F-88. que sc describe en ¢l anexo.

3. Ingredientes Btslcos
Con resp di lid limpi es, preventivos de las carics
icasi “ ) prescrvativos y aditivos, deben estar autorizados por la

Seclcurt- de Sajubridad y Asistencia.




4. Mucstreo.

Cuando sc requi el del p .1 este podrﬂ scr csublecldo de comun
do entre prod Y prador. El para estard sujcto a la
legislacién y 3i i de la D o ia Oficial P i d el

uso de 1a Norma Oficial Mexicana NOM-Z-12.

5. Métodos dc Prucba

Para la verify de las especifi i fisicas, y biologi quec
se establecen en esta Norma, sc deben aplicar las Normas Oficiales Mexicanas que se
indiquen para cada caso.

6. Marcado, Eti i1 y Embalaj

Marcado y ctiquetado
Cada envase del producto debe licvar una cti © imp 16D per visible e
deleble con los sigui datos:

-Dx i i6én del prod forme a la clasifi
norma.

N bre o marca ial regi da, pudiendo apar <l
fabricante.

-El “Contenido Neto™ en cm o ml pars pastas y ¢n g para polvos.

-Nombre o razdn social del propi io del regis icilio oficial
del fabricantc.

-Lista de ingredicntes pnnclpnl&s en orden de concentracién decre-
cicente de acucrdo con las disp de la ia de Comer-
cio

-Texto de las siglas de Registro de acuerdo con las disposiciones de
la Secretaria de Salubridad y Aslstcncm

de cstn

imbol

~Otros datos que exija el 1 posici dec la S ia
de Salubridad y Asistencia.
Embalaje:
Las cspeci i de y balaje deben lir con las Normas Oficiales
Mexi de y A

7. Almacenamiento:

El producto terminado debe conscrvarse en | 4 que " los isi
sanitarios quc scfiala Ia Secretaria de Salubridad y Asistencia.

8. Apéndice:

45



La leyenda “C i Neto™ debera ir guida del dato cuantitativo y de Ia
abreviatura de la unidad cor di de do al Si Inter i ! de Unidades

sin plurnlizar y sin punto abreviatorio. Este dato

de Medida, E: da en mint 1
deberad aparecer Inbm de cunlquier otra referencia que le reste importancia.

Las Normas NOM que se mencionan cn csta norma, corresponden a las Normas
DGN vigente de la misma letra y numero.

De csta mancra se puede decir que cn nuestro pafs solo se piden cstas
especificaciones de manera oficial para productos dentifricos y que los controles extras que
se realicen correran por cucnta del formulador como ética profesional queriendo brindar al
consumidor un producto con mejor calidad.

De la bibliografia revisada para este tema (1, 6 .21 28). se realizd una guia de los
requerimientos gencrales y controles de calidad extras que pucden realizarse a los
dentifricos.

Requerimientos Generales:

1) La pasta dental debe cstar libre de grumos o particulas extraflas que pucdan
palparse ¢n la boca o obscrvarse a simple vista.

2) La pasta dental aplicada sin diluir a la m:mbmmn mucosa de la boca y las encias
por un periodo de dos minutos, no debera producir irr nis as desagradables

3) El sabor deberd disti irse y sera pl o al estar en contacto con las papilas
gustativas de 1a boca, ademas de que cl sabor debe corresponder al reportado en el marbete.

4) El color deberd corresponder al reportado en ¢l marbete para la formulacion
dentro de los mas comunes: blanco, rosa, azul, verde, o bicolores (blanco con azul),.cte.

La pasta dental no sc scgregard, fermentara ni deteriorard cuando seca enfrinda a
temperaturas menorces a los 15°C  durante una hora o cuando sc caliente a 45°C por 72h.

Controles de Calidad:

a. Vi idad (la cual dependera de tipo de viscosantes utilizados).

¢. Fuerza de Extrusién.



d Aparicncia
€. Control de Espuma
f. Scg ion y F

Para los 1 antes

A

inferiores o superiores
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I FUNDAMENTACION DELL TEMA

En vxnud de quc un Quimico Farmacdutico Bisdlogo (Q.F.B) debe enfrentarse a

F sc a la te logia actual ¢ innovadora, desarrollando métodos

nnamlcos y formas farmacéuticas nucvas o mcjorando las ya existentes, ¢l desarrollo de una

nueva formulacién para dentifrico semisélido cumple con los objetivos que un Q.F.B. debe

cubrir; incursionando cn un drca tan cxtensa como lo es la dc los cosméticos, que ¢s tan

importante como cualquier otra de la farmacia 6 la quimica-clinica., ya quec los productos

que se desarrollan y claboran dentro de estd drea son destinados, en su mayoria, para el
consumo humano contribuyendo asi al bienestar del mismo.

El desarrollo de un producto nuevo, incluye un csmdxo de prctormulaclén y
formulacién complcto, que permitan conocer cudles son los e 1os asi
como su proporcién exacta cn la formulacién desarrollada. En este proyccto dichas ctapas
estan incluidas, ya que se trata de un producto cosmético-profilictico (pasta dental) que
debe cumplir con una doble funcién que cs la de revelar la placa dentobacteriana al
incorporar en su formulacién un agente revelador (colorante) y retirarla aJ mismo tiempo,
levando a cabo la limpieza mecinica diaria de los dientes mediante el cepillado. En nucstro
pais no existe una pustn dental de fabricacién nacmn:u con cstas caracteristicas de doble
funcién, tan sélo las fc ioncs dc tab bles reveladoras distribuidas por los

laboratorios de Oral-B.

Asnmlsmo sc pucde decir que ¢l &rca cosmédtica cs innovadora y que es un campo
productivo desigr i¢n para proporcionar un bi al ser Esta tesis
d 1 de los asp mA4s importantes de dicha &rea que forman parte

Eel desarrollo profesional.




111 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

E! depésito que sc forma sobre la sup:rﬁclc dc| esmalte cuando los dicntes no sc
limpian o sc lleva a cabo una li fi

oral sc como placa
dentobactcriana.

Es de aceptarse que 1a placa dental cs ¢} punto de origen de 1a carics y que juega un
|mponnnl: pnpc! en ¢l desarvollo de las panodomopnnas. por €sto que sc han ensayado
i que i id, su for o que la climinen antes qQue

comlcnce 8 causar daho El cepillado elimina la placa de las superficics lisas (pero no
1 dor de los puntos de contacto o en la fisuras).

Dec acuerdo con ia blhlnog,nﬂu. la placa es una cnndnd csuuctuml cspcciﬁca aungue
altamente variable, que 1

1a b de microoor

sobre 1a superﬁcle dc los di jidos bland i y aparatos bucales. l.a
placa p Jcs y morfolégicos lo suficientemente caracteristicos para
dlstmg\nrln de otros upos de depdsi d 1 Es una idad de mi i

vivos y or d. A por pecics y cepas incluidas dentro
de una matriz lular f da por d del bolismo h:lclcnano y sustancia
del suero, saliva Y dicta. Por lo tanto, 1a plnca es un prod: del creci bacteriano y
no de laci: Afor nenc afinidad con algunos colorantes, de tal mancra
que sc hace vxsnbl:. ili do su 1 al ser identificada por cada persona al

su limp bucal cotidi.

En ¢l  mercado naclonal existe un solo producto revelador de la placa
d iana en pi bl icabl

alcs tienen la funcion de tefir
la plnca dental, pero no de rcunrla para cvitar problemas de caries; ademas gue debido a la
crisis que se vive actualmente cn ¢l pais cs dificil para ¢l consumidor ¢! adquirir un
producto extra pars cl cuidado de su higicne bucal. En la bibliografia revisada se ha
encontrado quc, hasta ahora, €] unico medio eficaz para retirar la placa cs la limpicza
anica de los di di 1ad, espofcs!oqmschapensadocnunproducto
que tenga una doble funcidén. Pnrneru ll de revelar 1a placa d iana al de
su aplicacion, y s:gundo que sirva también para rctiraria al cfectuar cl c:pnllado dental. Esto
se pretende lograr cl 1o de una f« ion de un & ico en forma
semi-sélida revelador de 1a placa d b i ilidad fisica sca bad:
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IV OBJETIVOS

Objectivo General:

Desarrollar la formulacién de un preparado dental semi-solido que cumpla con la
doble funcién de revelar y retirar la placa dentobacteriana, al aplicarse con un cepillo

denlal ¢k'"'0 de la cavldad oral. Esto serd posibl 4i, los 4 de
4 on para desarrollar una formulacidn adecuada cuya

eslabllldad  fisica sea comprobada

Objetivos parnticulares:

Realizar los dios de prefo lacion de do a los sigui objetivos:

Dx i tas propiedades fisicoquimi del lador (colorante) con cl
fin de rizarlo y corrob . si es o do su uso pmla formulacién a desarrollar.

Dci:tm-nar la estabilidad ﬁsnca y i del revelad (col ). di

para . asi T los dios de prefor lacid
Reali dios dec

P ilidad entre: revelador (colorante)- excipientes para
conocer cuales son los mas adecundos para su uso y desarrollar formulas tentativas.

Llev-r a cabo los di de for facién  para cuales seran las
propo de cada

Una vez obtenidas las for tentativas, fabricar lotes piloto y someterios a

di drhsti de di un dio no isotérmico, para poder
descartar las menos cstables.
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V. HIPOTESIS

Ullllm los muludos de los estudios de prefo lacion, se d 1
Ia for as, y scra posibl por dio de los di de
1aci llegar a ob un p P do d 1 isolido que pla con las

para dentifricos ¥ que, al mismo tiempo
funcnone como precparado revclador de la placa dentobacteriana.
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VLDESARROLLO EXPERIMENTAL

1. Material, Equipo y Reactivos.
Material:

Vasos de acero i idable con capacidad para 500 ml y 1000 ml.
Morteyos de porcelana.

Termbmetro (0— 150°C)

Vasos de p do con idad 50ml, 100ml, 250ml y S00ml.
Frascos c-ﬁpsulcros Ambar y transparentes de polivinilcelulosa (P.V.C)
rigido

de acevo i idable y con de dera.
Cuchara de plasti 4.
Prob de vidrio capacidad 25ml, 100m!, 250ml.

Probeta de plastico de 1000m).

Tubos de cnsaye con tapa de baquelita.
Gradilla.

Moechero Bunsen.

Soportes Universal.

Pinzas de tres dedos.

Tripic y malia de asbesto.

Aro mectilico.

Picndmetro para solidos.

Bolsas de plastico.

Equipo:

Caframo Wiarton. Ont. Modelo: Stirrer Type RZR1

Propcla marina.

Estufas de estabilidad, (25° C, 40°C y 60° C).

Refrigerador.

Viscosimetro Broockfield. Modelo LVF Serie No 53198
Pol:nclétneu-o Cole Plrmcr Modelo No 59003-20 Scric Ep500/8728
Erweka Modcelo AR 400 46292
Balanza analitica. OHAUS Serie No 1564

Limpara de Infrarojo. AND(Analitycal S dar) Modelo AS120 -Seric: 1564
Fisher- Jhons indicador del punto de fusion. Melting Point Scries 4022 Modelo
o/n
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Reactivos

HCI al 10%.
NaOH al 10%.
H202 al 10 %.

Granillas de Zn..
Soluciones Buffer pH 7 y pH 12 Grado Analitico Marca Sigma.
Etanol.
Acetato de Etilo.
Silica gel.
2. Metodologi: peri 4
En el siguiente diagrama de flujo se toda Ia dol.
ié el 1o del proy )
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Sec lleva a cabo una ixion bibli para la i de las prop

i del ) y toda la con P al
1] bajo exper para proy los

Se reali In szacidn del col bilidad

ias pr para
dcl colorante veveladot asi como ia compatibilidad decl ) { con los para
a los bl y clegir s6lo a los factibles de uso cn ¢l desarrollo de

féormulas tentativas.

Caracterizacién del Agente Revelador

El lador s et col F ina basica ¢l cuil se adquirié en la farmacia
“Parfs™ de Ila ciudad de Méxi D.F., las sigui prucbas son las descritas por la
de ificaci de la ia y la USP XX.
1. Descripcion fisica: La bésica ©s una 1a de cloruro de
roaanilina y de iti Son cristales con un brillo
gular P.M. 337.86

2. ldentificacién: A 5 ml dec una solucién [:1000 afladir algunas gotas de
HCI ; debe producirse un color amarillo (distincion de la fucsina Acida)

3. Solubilidad: Soluble en agus ¥y alcohol.

4. Punto de Fusion: 260 “C
S. Perdida al Secado:.Secar a 105°C a peso constante y no debe perder mas

det S % de su peso
6. Residuo a la ignicién Pls-'lgdeﬁmmb‘muylﬂadlrﬂsdekldo-
i el peso del P> jcién no debe ser mas del
0.3 %.



7. pH en solucién acuosa: 8-9

Las siguicntes prucbas se ralizaron como un control extra del colorante ya que son
cristales en su forma naturnl .pero para facilitar su uso cn la formulacién del dentifrico se
prepard una solucidn del colorante at 0.5 % p/v.

Reologia de polvos

a. Determi ion de velocidad de flujo.
b. Angulo de reposo.

¢. Densidad Compactada.

d. Tamafo de particula

Estabilidad del Agente Revelador

Sc prepara una solucién al 0.5% p/v de Fucsina basica, y se colocan § ml de
solucién cn tubos de cnsayo con tapa de haquchm agregando 5ml de los siguientes
reactivos para determinar las r que a se describen:

1. Oxidacién con HyQQ (peréxido de hidrogeno) al 10%.
2. Reduccién con Zn metalico.
3. Efecto del pH con HCl al 10 % y NaO$1 al 10%.

Se iza al mi i un i de 5ml de solucién de fucsina con 10 ml de
agua y se colocan todos los tubos en reflujo durante tres horas, para después introducirlos
en la cstufa de estabilidad a 60° C por 24 h, posteriormente sc verifican los cambios

producidos.

Compatibilidad Agente Revelador-Excipiente.

Se col i6n 1:1 de cada excipiente y colorunle del cual se

prepara una solucion al 0.5% p/v ngrcgnndo 0.3ml a cada vial cerra para los
a temperaturas de 4° C, 25° C y 40° C, asi como a luz blanca por dos secmanas.
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La siguicnte tabla IX muestrs los excipicntes y Agente Revelador involucrados en cl

Tabla IX. Agente dor y ipi ilizados en el dio de
compatibilidad,
Agente Revelador Fucsina bésics
Sabori Menta Hicrbabucna
Vi v ¥ Veegum HV C.M.C.viscosidad
media.
Humectantes Glicerina
Abrasivos Oxido de Zinc Carboanato de Calcio
Tensoactivo Lauril Sulfato de
bcdlo
Conscrvador Nip i
Edulcorantc Sacarina sodics

Al final del cstudio ac llevaron a cabo revisi i de las
observar si no cxlslln cambio de color, scparaci dec fascs, i ia, ¥ sc p dié a
dcsanoll.r un de clusion para P cr si istia o no

i6n de los ipi concl tador.
3. Estudios de F &

Final sc p dié a la ck ion de los ipi de férmulas
entativas, b das cn las 3 tedricas reportadas cn ln blbhoglaﬂn para cada
componente. Una vez esu—:us las fénnul.u lalllhvns. sc f-bncam iotes pllo(o de 150g en
¢l laboratorio, y de bhili (ciclaje de
temperaturas de 48 x 4! h), a Ianwm de 4° C, 25° C y 40" C, utilizando el siguiente
material de k &mbar y de P.V.C. rigido, por dos

para p ba Jcs cran las mis estables fisicamente.




En la tabla X sc mucstran las formulas tentativas propuestas que sc probaron para
clegir a las mas estables

Tabla X Férmulas icniativas propucstas.

Excip %o Formula 1 Férmula 2 Fémula 3 Formula 4
Abrasivos 21 % Oxido de Oxido de Oxido de Oxido dec
zinc zinc zinc zinc
Carbonato Carbonato Carbonato Carbonato
de calcio de calcio de calcio de calcio
Viscosantes 2.5% ™1 Vi v F V [3
HV HV
Humectante 25 % Glicenna Glicerina Glicerina Glicerina
Tensoactivo 1.5% Launl Lauri] Lauril Lauril
sulfato de sulfato de sulfato de sulfato de
sodio sodio sodio sodio
Saborizante 1% Menta Hicrbabuen Menta Hicrbabuen
a a
Conscrvado 0.1 % Nipagin Nipagin Nipagin Nipagin
r sodico sodica sodico sodico
Edulcorante 0.2% Sacanna Sacarina Sacarina Sacanna
- sodica sddica sddica sodica
Revelador 0.1% Fucsina Fucsina Fucsina Fucsina
basica bisica basica basica
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Excipientes Yo Fémula § Foérmula 6 Formula 7 Formula 8
Abrasivos 21 % Oxido de Oxido de Oxido de Oxido de
zinc zinc zinc zinc
Carbonato Carb Carts Carb
de calcio dc calcio de calcio de calcio
Viscosantes 2.5% C.M.C. CMC C.M.C- C.M.C-
Veegum Veegum F
HV
Humectante 25 % Gliccrina Glicerina Glicerina Glicerina
Tensoactivo 1.5 % Lauril Lauril Lauril Lauril]
de de de t de
sodio sodio sodio sodio
Saborizante 1% Menta Hierbabuen Menta Hierbabuen
a a
Conscrvado 0.1 % dipag! Ni Nipx
r sodico sodico sédico
[Edulcorante 62 % Sacarina Sacanna Sacarina
sodica sddica sédica
Revelador 0.1% Fucsina Fucsina Fucsina Fucsina
basica basica basica bésica

Al termino del

fisi

y sc pr
claborar nuevos lotes pllolo dc lSOg c/u Yy P
de

ciclaje se cligicron

la(s) fé6rmula(s)

con los

tentativas, mas cstables
a vcerificar la cantidad de cada uno dc sus componentecs, para
de estabilidad, asi

como los

ss

y finales de acuerdo a lo especificado ¢n las Normas
Oficiales Mexicanas para cada lote fabricado.




Todos los resultados se mostrarén para cada ctapa desarrollnda en tablas, para facilitar su

interpretacion.

ViL. RESULTADOS.

1. Preformulacion.

a) Caracterizacion del agente revelador (fucsina basica).

Tabla X1 Resultados de la caracterizacién del revelador.

Prucbas realizadas

Resultados Teoricos

Resultados Obtenidos

Descripcion fisica

Cristales con brillo verde-

bronce

Cristales con brillo verde-
bronce

identificacion

Al agregar HC1

Se observé color amarillo

concentrado a una
501.1:1000 se obtienc un
color amarillo

Tubilidad

luble en agua y alcohol

Se solubilizo cn agua y
alcohol

Punto de fusién 260 °C 259°-260° C
Perdida al sccado No mas del 5 % 3 %
Residuo a la ignicion [No mis del 0.3 % 0.18 %
pH cn solucion acuosa | 8-9 8.4
Referencia (U.S.P. XX).
Tabla XII. R ttados de la logia del revelador.
Prucba izad. Resultado Tedrico Resultado obtenid
Velocidad de flujo No mas de 35 g/s 3.52g/s
Angulo de reposo a< 30° fluye facilmente 21.8°

30° <a> 50" fluye débilmente

a> 50° no hay flujo libre

D dad d Dc:0.670g/m1
Dc: 0.634g/ml
T ac t 1. Mi Pi 35um
1-100 um
= F, <7 T Mo 3

59




b)Estabilidad del Agente revelador ( ina ba&sica) R i Deg as,

‘Tabla XII1 Resuitados de las prucbas d dati del iador antes del reflujo.
Prucha Reactivo Cambios obscervados
Oxidach HO 30% Ni
Reduccion Z.n mctilico Ninguno

H acido HCl 10%% Cambia a caolor ocre
pH bésico NaOH 10% Cambia a color rojo tenuc.
Testigo Agua Ninguno color fiusha_

Tabla XIV. Resultados de las prucbas degradativas del revelador después del reflujo.

Prucba Reactivo Cambios obscrvados
Oxidacién HQy 30% Color amarillo claro
Reduccion Zn metdlico Color lilaceo claso
pH acido HC1 10% Color naranja claro
pPH basico NaOH 10% Color amarillo muy claro
Testigo Agus Ninguno color fiusha
<) C ibilidad Agente Revelador - Excipi
Se col las de i en i6n 1:] en viales a

temperaturas de 4°C, 25°C y 40°C y luz bl.nc- por dos semanas. Al final del estudio se les
observo fisicamente para corroborar si Los dos sc en la
tabla XV.




fisicas dc los viales.

Tabla XV R Itados de las obser

Mezclas Condici 3 i6n de fases| Cambios de color
Revelador + Excipientes
Temperatura °C | 4° [257140°) Luz | 4°[ 25° | 40° [ Luz
y fuz bl

Revelador+Abrasivo A
| Revelador+Abeasivo B

Revelador+Viscosante A - - < N - _
Rcvelador+ Viscosanie B
Revelador+Viscosante C

Revelador+H - - - - - — -
Revelador+Saborizante A - - - - -~ - - -
Revciador+Saborizante B

Revelador+Edulcorante - - - - _ N
Revelador+Conservador
Revciador+Tensoactivo

Donde - = ncgativo
+ = positivo
Despuds de hacer las observaciones fisicas, sc inicié cl desarrollo de la mezcla de
clucnén para ¢l di grafico y probar si existia o no interaccion entre los
La 1 legida fuc Etanol- Acctato de ctilo en

y el 1}
concentracién 1:1, ya que dcspués de probar varias mezclns. fue con la que s¢ obtuvo cl

mcjor Rf.
El dio dec ibilidad d. % c £i que no existe
interaccién llguna entre los i yel revelador ya que no se observé ningin
del excipi pondiente y

dacién al correrlos con las

"

4

] alos teados en el

™

LI



2. Formulacion.

Las férmulas i que sc on al ciclaj de 4°C,25°Cy
40° C (48x48 h) los sigui Itados de las obscr fisicas cn la tabla
XVI.

Tabla XVI R ltados de las obaer fisicas dec las tentativas p
Formulacion 4 C 25°C 40°C Mczclas
No seleccionadas
A T A T A T

1 [ [ & & [ [ Si

2 [ [ & & [ [ Si

3 L [ L] # # # Si

4 ] id . [d - [d

£3 0 - - Q 0 -

3 r} r; - - - -

7 [ » & L3 & &L Si

8 [J [ 3 & 3 ] Si

Donde:

A: frasco color Ambar
T: frasco transparentc
&: Muy bucna spariencia

w:A (sc

*: Mala aparicncia (scparacién de l'uc;)
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De acuerddta los resultados anteriores las formulaciones clegidas fucron las que se

muecstran en Ia tabla XVIL.

Tabla XVII Férmulas tentativas clegidas.

Formula 1 Formula 2 Férmula 3 Férmula 7 Formula 8

Veegum HV Veegum HV Veegum F C.M.C.- CM.C.-
Vecgum HV Vecgum §

Oxido de Zinc | Oxido de Zinc JOxido de Zinc [ Oxido de Zine [ Oxido de Zinc

Carbonato de | Carbonato de j Carbonato de | Carbonato de [ Carbonato de

Calcio Calcio Calcio Calcio Calcio

Glicerina Glicerina Glicerina Glicenina Glicenna

Lauril sulfato | Lauril sulfato [ Lauril sulfato | Lauril sulfato { Laun! sulfato

de sodio de sodio de sodio de sodio de sodio

Menw Hicrbabuena Menta Menta Menta

Nipagin sédico | Nipagin soddico | Nipagin sodico | Nipagin sodico | Nipagin sdédico

Fucsina bisica  {Fucsina basica  |Fucsina basica [ Fucsina bisica  {Fucsina basica

Sacarina sodica | Sacarina sodica | Sacarina sédica | Sacanina sodica | Sacarina sodica

Debido a la falta de recursos eccondmicos.
las for

hierb.

la co! i6

de alg <

como se

Tabla XVII Fonmulaciones finales clcgidas para Jos estudios dc estabilidad.

Concentraciéon | Formula 1 Férmula 3 Formula 7 Formula 8
2% Veegum HV Veegum F CMC.- CM.C.-
Veegum HV Veegum F
20 % Oxidode Zinc | Oxido de Zinc | Oxido de Zinc | Oxido de Zinc
20% Car de | Carb de| Carbonato  de | Carbonato de
Calcio Calcio Calcio Calcio
25 % Glicenna Glicerina Glicerina Glicenina
Lauril  sulfato|Lauril  sulfato|Lauril sulfato [ Lauril  sulfato
de sodio de sodio de sodio de sodio
13% Menta Menta Menta Menta
0.1 % Ni in sédico JNi in sodico | Nipagin sodico | Nipagin s&dico
0.05% Fucsina basica |F ina basica |F basica {F ina basi
0.15 % Sacarina sédica | Sacarina sédica | Sacarina sodica | Sacarina sodica
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ioncs tentativas se redujeron a cuatro ¥ SC ajustaron nuevamente
a cn la tabla XVIII:



Se proccdnd a la fnbncnclén de lotes de 150 g dec cada una de Jas formulaciones
anteriores aj cn los P

Durante la fnbncacnén s-: i probl como cn la incorporacién de
los componentes, ya que la propela marina utilizada, no es capaz de mezclar
h é iendo de esta manera muchos puntos mucrtos cn el fondo del

recipiente.
ién sc los T {tados de los controles de calidad iniciales en la

A
tabla XIX, antes de someter a los lotes a los estudios de estabilidad.

Tabla X1X Controles de calidad iniciales.

Formulacion Descripcion pH Consistencia Abrasion
133
1 Aparicncia M1 89 M1 50.7mm No se observan
Homogéneca M29.1 M2 48.0mm rayaduras cn el
Consistencia portaobjetos de
vidrio

semi-fluida
Qlor a Menta
Color rosa

2 Apariencia M1 95 M1 34.4mm No se observan
Homogénea M28.5 M2 36.2mm rayaduras en cl
Consistencia portaobjctos de
semi-solida vidrio

Olor a menta
Color rosa

3 Aparniencia M1 9.3 M1 36.2mm No sc observan
Homogénca M2 9.0 M2 33.3mm rayaduras en ci
Consistencia portaobjctos de
semi-solida vidrio

Olor a menta
Color rosa

4 Apariencia M1 9.0 M1 29.5mm No sc observan
Homogénca M2 8.9 M2 28.3mm rayaduras en cl
Consistencia portaobjetos de
semi-soélida vidrio
Olor a menta

Color rosa




Los controles de calidad se realizaron conforme a lo especificado en las Normas
Oficiales Mexicanas que sc describen en los anexos 1, 2.3, 4 .

Despuds de fabricados los lotes, y una vez cfectuados los controles de calidad
iniciales, se procede a colocar muestras en ¢l material de empaque clegido: frascos
cipsuleros de P.V.C. rigido ¢n color transparentes. dos muestras para cada temperatura una
de control y otra para ser ciclada.

A continuacion se mucstran  los resultados de los controles de calidad realizados
después del finalizado el estudio de estabilidad acelerada a 4°C, 25° C y 40° C. en ciclaje de
48x48 h por tres ciclos.

Tabla XX. Resultados de los controles de calidad finales a temperatura de 4°C

Formulacion | Temperatura | Descripeiéon pit Consistencia Abrasion
No 4° C

1 M1 control Sin cambio 9.24 41.0mm No sc
38.9mm obscrvan
ravaduras

2 M2 control Se observa 9.50 34.2mm No se
resequedad 38.3mm observan
rayaduras

3 M3 control Sin cambio 9.5 32.3mm No se
33.6mm obsecrvan
rayaduras

) M4 control Sin cambio 9.49 30.2mm No se
31.7mm obscrvan
rayaduras

1 M Sin cambio 9.27 39.3mm No se
42.3mm observan
rayaduras

2 M2 Sc observa 9.60 35.3mm No se
resequedad 34.3mm observan
ravaduras

3 M3 Sin cambio 9.55 32.3mm No se
37.5mm observan
rayvaduras

4 M3 Sin cambio 9.51 31.6mm No se
29.5mm observan
rayvaduras
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Tabla XXI Resultados de controles de calidad finales a temperatura de 25° C.

Formulaciaon | Temperatura | Descripeion phi Caonststencia Abrasion
No 25°C
1 M1 control Sin cambio 9.30 51.0mm No s
52.0mm observan
rayaduras
2 M2 control Sin cambio 9.57 35.6mm No se
33.2mm obscrvan
rayaduras
3 M3 control Sin cambio 9.53 31 3mm No se
33.0mm observan
ravaduras
4 M4 control Sin cambio 9.50 28.5Smm No se
26.1mm obscrvan
ravaduras
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Tabla XXII Resuluados de controles de calidad finales a temperatura de 40° C.

For i Temp Descripcion pH C ] i A
No 40°C

1 M1 control Sin cambio 9.13 39.5mm No se
41.0mm obscrvan
rayaduras

2 M2 control Sc obscrva 9.52 37.5mm No sc
resequedad 37.5mm observan
rayaduras

3 M3 control Sin cambio 9.47 30.Smm No sc
31.5mm observan
royadurns

4 M4 control | Sin cambio 9.48 29.6mm No se
28.Bmm obscrvan
rayaduras

1 M1 Sin cambio 9.25 52.0mm No sc
50.6mm observan
rayaduras

2 M2 Se obscrva 9.56 38.5mm No se
rescequedad 33.6mm observan
rayaduras

3 M3 Sin cambio 9.64 33.2mm No se
38.0mm observan
rayaduras

4 Ma Sin cambio 9.59 30.1lmm No sc¢
29.5mm observan
rayadurns

Todos Jos controles de calidad se llevaron a cabo conforme a las Normas Oficiales
Mexicanas.(ver anexos)
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Vil DISCUSION DE RESULTADOS

Durante 1a ctapa de preformulacién . no se tuvieron problemas significativos a

excepcidn que después de llevar a cabo 1a i i6n del lador en cste caso
un colorante (fucsina bts-ca), fue o prop una solucién dcl 1 al 0.5% p/v
para los . H de idad del r tador y ihilidad, para hacer mas facil su
manegjo, ya que si se pica de 1l ,como un polvo, cs‘lé aJ ponerse cn contacto
con el aire sc esp facilmente col do y do lo que sc ccrca det
lugnr de uabajo. Duranlc 1a formul-:xén con ¢! fin de facilitar su incorporacion con los

P lucion al 0.05 % p/v y también parn evitar problemas

posteriores de mlgr.clén o scpuracnén del colorante en la pasta dental.

Al I|=var a cabo cl dio de ibilidad del p. ipio activo con los demas

cl porquc no se gicron mas para ser probadas en la

cn el caso dcl humccuuuc. tensoactivo, conservador, y
edulcorante csto se debié a que solo la glicerina, laurilsulfato de sodio, nipagin sédico y
sacarina sddica se encontraban como matcrias primas aprobadas por control de calidad ya
que 10s recursos sc obtuvicron del almacén de 1a planta piloto farmacéutica.

ibi I|d-ul i

D 1a fabri ion dec las {6 1

. se tuvieron problcmas con la
incorpr de los

P ¥a que la propela utilizada no cra 1a adccuada, porquc sc
ticnen muchos puntos muertos durante la agitacidon y mezclado, debido a que algunas veces
no se podia llegar al fondo del recipiente, teniendo que hacer al final un mezclado manual
para homogencizar 1a pasta dental.

Una vez clegidas la formulaciones tentalivas mas cstables, debido a la falta de
Tecursos para ndqu-nr mas saborizante de hicrbabuena las opciones de formulacién tuvieron
que ser red a tro como 1o ia tabla XVIII, pero esto no quiere decir que no

se pucdan probar otras formulaciones con cstc u otros saborizantes y encontrar resultados
positivos.

En los dios de fc lacié d:

nuc la fabricacién de las férmulas

legidas, se i P ] contai ion dc los b ya  que la propela

utilizada no es la mas dada para Ia agitacion y fado de los ingred ya que

se quedan muchos puntos mucrtos, a pesar de esto no pudo uuhm otro tipo dc
debido al wan de los lotes, otro i fue 1a fc

de espuma, al agregar cl tensoactivo en 1a ctapa final, esto debido a la falta de una camam

de vacio para extracr el aire xltmpado_ ya que en 1a bibliografia sc reporta que esto es critico
enel p de de los d

icos.
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Jead btenid en los de lidad para las
i do las Normas Oficiales Mcxicanas,

Con p a los
laci diad. todos fi
para dentifricos las cusles no han sido cambiadas desde su ultima revisién en ¢l afio de

1982,

hech

Como puede observarse en Ia ubl-s xx XXI.. XXII con los resultados finales
da se pucde decir que cualquicra de las

i pués del dio de bili
« laci pucde funci como una pasta dcnml que cumplc con los
requisitos ofcules para un dentifrico. Sc¢ pued hacer cor en las
de los ipi para mcjorar ia i ia y ¢l asp fisico de la

pasta.
it para la cuantificacion del

Se sugiere desarrollar y lidar un
colorante(fucsina basica), parn la cuantificacién del revelador y asi poder tener resultados
mis confiables cn los cstudios de cstabilidad y un mejor control de calidad en ]la pasta
dental cuyo objetivo se centra en la tincién de la placa dentobacteriana que es funcion

del col

de la
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~
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IX. CONCLUSIONES

Se concluye que cl objﬂlvo gcner-l de la lcsls sc cumplié cn partc, ya que
fue, posible desarrollar for fi quc plen con
los requerimientos oficiales de controles de calidad para pastas dentales segun la
NOM-K-539_S-1982 Y que nl aphwse con un ccpillo dental dentro de la cavidad
oral pic con la fi ion de H en Ia supcrficic dental; pero que cn cuanto a
1a funcién dec revelar la placa dentobacteriana no se logra de mancra clara para ¢l

usuario ya quc, si sc obscrva una ligera tincion de color rosa pero es casi

imperceptible por ¢l ojo h no plicndo de a sati ia esta
funcién de tefiir la placa & b, iana isf: i para rctirarla de mancra
p) por io anica con cl cepillo dental.
Conlodoel bej 11k seplnde i luir que un Q.F.B. cs capaz
de i en el de los i queuunmerc.doungrlnde como el
far éuti dedicad, bién al scrvicio del ser su

fisico y mental.



X. SUGERENCIAS

Sc suuler: pmbar una concentracién mayor pnra e! revelador fucsina bdsica en las
fc y bar su efecto revel, en Ia superficic dental. Asf como ¢l

lloy de un métod titi que la ion del
lador y que al mi iempo sea indicativo de estabi

L

Tnmbnén se proponc rcnhzar estudios de preformulacion y formulacion utilizando
otros dos en la bibliografis consultada para ecste proyccto.

para tener mas opcloncs y no descartar Ia posxblhdad dec tener otras pastas dentales
diferentes a las que sc encl

A partir de la fabricacién, de lotes mayores a un kilogramo se sugiere implementar
un dispositivo para, extracr ¢l aire atrapado d el lado al adici el tens. ivo.
¥a que €s un paso critico durante la manufactura de los dentifricos. para evitar la formacion
de espuma, asi como establecer las condiciones del proceso. para evitar problemas futuros

cn la estabilidad de la pasta dental.
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GLOSARIO

Pellcull Adqulndn La pclicull adquirida cs una h &
de pelf por salivales y que cubre la rmyor parte dc
1a supctﬁcnc dentaria. La pellcula no pucde climinarse con ¢! cepillado. Puede climinarse
con la profilaxis profesional; sin embargo estos depdsitos acclulares volveran a formarce
entre minutos y horas despu¢s. La pelicula adquirida cs la localizaciéon inicial de Ia
adhesién de las bacterias que eventualmente formaran la matriz organizada definida como
placa.(33)

Placa D b iana: Masa h densa de bacterias en una matriz
i bi or izada quec se adhi a las superficies de los dicnte o a las
¥ Que ing adhenda a pesar dec la io . Las primarias
de placa mi i son los microor orales y los componentes de la saliva.(33)

Materia alba: Complejo adherido laxamente de bacicrias y detritos celulares que
cubre los depdsitos de placa tienc un color blanco o gris sin estructura uniforme. Es un
p de lacion cn lugar de crecimiento bacteriano y puede climinarse con un
enguage o irrigacién vigorosa de agua en la boca. (33)

Dcl.n!os ahmcnlanos Materia particulada adherida lnxnmcnle quc puede dcsnlo;nrce

con -uuv con agua y un Los
1i ios pued. d. d en la placa, entre los dientes o
ingival y ser bolizados por tas i de la placa o la saliva.(33)

Calculo: Es un depédsito duro que sc forma a causa dc la mineralizaciéon de la placa
bacteriana. La matriz y los microorganismos se calcifican. El cdlculo puede producirce por
i (sup ingival) y por debajo (subgingival) de las encias. Las dos formas dificren de

sus p yp sca de origenes diferentes.(33)
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Ni -K-539-5-1682
B 2/4 )
5.1 Qufriicas y ffsicas
TABlL.A 1.-

CARACTERISTICAS AININGO !\}AX!\_{D__ .
pH 4.5 10.0 X
Abrasidn . Debe cumplir con la pruecba NOM-

K -543
Conasistencia a 298 K (25°C) cn mmn 2s 65
Fluoruro total (como idn fluor) cn por e .. 0.2
ciento . M
v
NOT AS: !

1. - L= consistrencia se aphcari Onicamente en pastas,
2. - E! flvoruro se medird Gnicamente en pascas que lo contengan.
5.2 MicrobiolSgicas

i

El producto objeto de ¢sta Norma debe estar libre de marteria extratia y oo de
be contencr microorganismos patSgenos segin NOM-F-88,

5.3 . Ingredientes bisicos

Con respecto aingredientes_pulidores, (impiadores, ggentes preventivos de
las caries o agentes anticaries, cdulcorantes,” preservativos y adicivos, de -
ben es:ar autorizados por la Secrecarfa de Salubridad y Aststencia.

[} MUESTREO

6.1 Cuando se requiera el muestreo del producto, este podr3 ser escable -
cido de comGn acuerdo entre productor y comprador. El muescreo para eféc-
tos oficiales estard sujero a la legislacibn y disposiciones de la Depencencia -
Oficial correspondiente, recomendindose el uso de la Norma Oficial Mexicana

NOM-2Z-12
rd METODOS DE PRUEBA

Para la verific»=iZo e las espocificaciones fis:ca s, quimicus 3 m <crotl
Quz s2 cstahlecen en esta Norma, se deben aplicar las Normas Oficinles M
nas que se indican en el capitulo de referencia.

8 MARCADO, ETIQUETADO, ENVASE Y EAMBALAJE

8.1 Marcado y etiquctado

f
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NOAMA OFICIAL MIXITANA
NG
TIFRICO™ K-539.-5-1952

DEN

CDLNT W RIS

2 ORIETIVO ¥ CANYO DL' A ICACION

Esta Norma Oficial Mcxicana establece lag especificaciones que debe cumplir
el producto destinado a la limpicza dental, demominado deneffrico. .

2 REFERENCIAS : .

Para la aplicacidn correcra de esta Norma €8 necesario consultar 1as siguien-
tes Normas Oniciales Mexicanams vigentes:

S
Vv Iz Derermiinnsida

Ieatlfticns - Dererminacian do
(Nomas Oncial do NOtely e Prug
Abrasion en D-:mi{nm7

NOAM-K-542 Dentffricos - Doeterminacifin de consisrencia
(Norma Oficial de NStovto doe Prucha para Ja Determinacidn
de Consistencia en Den:lfiico) .

NOM-K-541 N Dentifricos - Determinacién de pH,

NDM-K-530 Dencifricon - Determinacidn de fluaruros )
NOM-F-88 D.e(ervninacibn de microorganismos. ’

3 © DFFINICION

3.3 Dentifrico

Se entiende po.r dentffrico a 1a mezcla de producros quimicos que sin poseer -
propiedades curativas, tienen propiecades profilicticas o preventivas y estin
destinados a limpiar los dientes.

L] CLASIFICACION

F1l prolucto objcto de esta Norma, se clasi®ica en dos tipos y un grado de cali
dod crla uno, -

TIWHO 1 Paeta denral o cremna dueinal
- TWPOo 2 Polvo dencal
5 © ESPECIFICACIONES

El denltifrico en sus dos tipos debe cumplir con las siguicntes especificacio -
nes.

-
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NON - -539-5-1952
3,4
B.1.1 Murcado en el envase )
Cada envase dcl producto debe llevar una etiqueta o imptesidbn permancnte,
visible € indcleble con los sigu enics dutos:

De=nominacidn del producto, confore a la clasificac o de esta norma.

Nombre 0 marca comercial registrada, pudiendo aparecer el simbolo det -
fabricante.

El “Contenido Neto” en cm3 6 ml Para pastas y en g para p=2lvos,

Nombre o razdn social del propietario del rcg_!s(ru: y dormicilio oficial cel
fabricant.. :

Las:a de ingredientes priacipales en orden de concent racidn decrecient: de
acuerdo con las disposiciones de la Secretaria de Comercio

Textode las siglas de Regisiro de acuerdo con las dirpesiciones de la So -
cretarfa de Salubnidad y Asistencia.

Orros datos que exija el reglamento o disposiciones de 1a Secresarfa de Sa-
lubridad y Asistencia.

8.2 Embalaje

La§ especificaciones de envase y embalaje deben cumplir con las Normas Ofi-
ciales Mexicanas de envase y embataje.

9 ALMACENANMIENTO

El producto terminado debe conservarse en locales que rednan los requisitos
sanirarios que seflala la Secretarfa de Salubridad y Asistencia.

10 APENDICE
10. 1

Las MNormas NOM que se mencionan en esta nonina, cortresronien a

las Normas DGN  vigentes de la misma letra ¥y nimoero.

10. 2  La leyenda “Contenido Neto” dehetrd ir seondd del dazo cuantaaznive vy -
de la abreviatura de 1a unidad correspondients de acuerdo al Sistema
Internacional de Unidades de Medida.expresada en minasculas, sin ply
talizar y sin punto abreviaorio.. Este dato deberi aparecer libre dé
cualquier otra referencia que le reste importancia.
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Gufa para la redaccibn estruciuricibn y proescntscifs -

ales Moxicanaz.

Pasta denmifrica.

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACION/_ES

——

No hay nornas intern acionales sobre este producto,
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“IwMA OFICIAL MEXICANA

"ﬁENTIf‘RICOS -~ DETERMINACION DE pH®". INOM-K-S542-1982.

~

TDENTIFRICES -~ DETERMINATION OF pH"™. -

k OBJETIVO ¥ CAMPO DE APLICACION

Esta normd establece el método de prueba
substancias con un limite de pH de 1.1 a

cara determinar el pH, en

2 REACTIVOS Y MATERIALES

2.1 Reactivos
Acido Clorhidrico 0.2 M A

HidrSxido de sodio 0.2 M -
Biftalato de potasio 0.2 M

Fosfato monobdsico de potasio 0.2 M

Acido bBrico 0.2 M

- Clorur:s de potesioc 0.2 M

- Agua destilada
Fosfato dibfsico de sodio 0.66 M

2.2 Matariales
« Equipo comin de labdboratorio. -

3 AP/.RATO
9.2 n(.nci&nctx‘b.pmvis:o de dos electrocdos: uno de vidrio qu= es
nsible @4 la actividad del iSn hidrSgenc y otro de calomel que es -~

[
el de refsrencia.

PRELFPARACION DE LA MUESTRA

w.1 Ant®8 de verificar la medici&Sn del pPH de una solucidn, el apa-
rato se sjUtta determinando el pPH de dos soluciones amortigua-Zoras -
tipo, cad? Una con pH cercano al que tiene la muestra por valorar, do
tal modo ‘i4s &ste quede en la media del respectivo de las dos =olu -
ciones y ‘iNe difieren entre sf un maximo de dos unidades ce oH.

.2 La famperatura debe ser a 293 K * 2 K (25 °C * 2 °C).

Les SOlucianes smovr ti gusdores tipo’sa. Prepersn coms 35 gues

]
»



MOM-K-Su1-1982.
2/4.

a) Acido clorhfdrico 0.2 M y el hidrSxido de sodio 0.2 ; se prera -
ran y se valoran como se indican en soluciones volumftricas.

b) Biftalato de potasio 0.2 M; se disuelven en 40.846 gl cde GHC H, --
(C0O), en agua y se diluyen con agua a 1,000 cmi3.

c) Fosfato monobisico de potasio 0.2 M; se disuel}en 27.2%2 g 4de ---
Kh PO, en agua y se diluye con agus a 1,000 cm

d4) Acio bbrico 0.2 M;ise disuslven 12.366 g de H,BO, en agya v sc di-
luyen c>n agua a 1,000 cm?-

®) Cloruro de potasio 0.2 M;: se aisuelven 14.911 g de KCl ' en agua ¥y -
se ciluye con agua a 1,000 cm

“.3.1 Composicidn de las soluciones amortiguadoras tipo.
En un matraz volumEtrico de 200 cm? se depositan 50 em? de 1a solu -
cidn 0.2 M qu= se indicza, iﬂezar el volumen especificsco <de i2 sa -

lucidn 0.2 M de &cido clorhidrico o de solucidSn de hidrixido des 50 =
dioc, sezin el cas0o y se diluye con agua 21 afosro.

S PROECEDIMIENTO
Se

ccionar dos soluciones amortiguadoras cuya diferencia en pH no -
de 4 unidades y entre las cuales caiga el esperads pH del maze-
rial a probarse.

Llenar la celda con una de las soluciones amortiguadoras a la tempe-
el material de pruecba va a medirse. Colocar e
contrcl de temperatura a la solucidn y ajustar el control d= calibra
cidn para que el valor del pH sea id&ntico al tabulado.
los electrodos y la celda con varias porcxona— Ce la seg 2 = s
amortig:aiora y llenar la celca a la misma temperatura que la Ael ma-
terial 3 medirse.

El pH de la seginda solucidn amortiguadora estari dentro de + 3.7 pH
© sea de la unidad pH del valor tabulado. Si se nota una desviazidn
mayor examine los electrodos y si estidn defectuosos reemplizelos.

6 EXPRESION DE RESULTADOS

Ajustar el control de temperatura para que el valor del pH sea idén-
tico al tabulado. Repetir la prueba hasta que ambas coluciones amag
tigunadoras den los valores observados de pH dentro de 1la unidacd p¥ d=
0.0?2 del! valor tabulado sin tener gue hacer un ajuste adicional a ios
controles. Cuando el sistema esté& furncionando satisfactorizmznte -
@njuague los electrodos y la celda varias vecesS CON ina SUART2: pOr -
cidnna3 del material & rrueba con el que Zalte llcnar la <cellda y leez -
®l Yalor del pH. Usar aguil libre de bLifcids de carton-,

——




NOM-K-541-1992,

N
fol~ “Soluci®n de ftalato dci- Soluciln de  Solucidn de Borato
¢o neutralizado fosfato
sla  Solucifin 0.2 M de frala- Solucibn 0.2 Solucibn 0.2 M de -
to neutralizado ¥ de fosfato A&cido bérico y clo-
ruro de potasio
(a) (b} (e)

! 3 H 7
L O de sol., 0.2 Y Cm” de sol.  Cm de so0l.0.2
. pH Oe NaOH que se - pH 0.2 M de - pH M de Na0' que - pH
! agregan NaOH que se  se agregan
; dfregan
W .0 u.? 3.6 5.8 1.9 8.0
[ R 6.6 uy 5.6 6.0 6.0 8.2
. 2.6 1.4 .6 8.1 6.2 8.6 B
. u8 16,5 4.9 1.6 6.4 11.8 8.6
N 72,6 5.0 16,5 6.5 15,8 8.8
j S 28.8 5.2 2.4 6.8 20.8 9.0

kR kLTS 5.4 9.1 1.0 6.4 9.2
I 1.6 8.8 5.6 w7 N2 241 9.4
. 3.8 42,3 5.9 33,1 36.9 9.6
i (R} 82,4 0.6 40.6 9.8
' s 7.8 "3.7 10.90

46,1 8.0

S e
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basten valores ai)mximados de pH pueden servir indi

s indicadores.

DF LA PRUEBA

informe debe|indicar:

5"1.—1982 .
4/4.

NGmero de mugstras identificadas que se probaron.

Condiciones

Referencia

e la prueba.

este resultado.

8.1

Facha de la ‘prucba.

BIBLIOGRAFIA

Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos.

171 y 172.

CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACTONALZES

Pags. 170

por no hater

orma sobre

a1l tema

Flta normsa no concuerda con ningGna norms internacional,
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DE COMERCIO.
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DR.
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DIRECTOR NERAL DE NORMAS
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TTErMAA QFICIAL MEXICANA
"DENTIFRICOS - DETERMINACION DE

CONSISTENCIA®. NOM-K-542-1982.

"DENTIFRICES -~ DETERMINATION OF
CONSISTENCY". ~. -

1 OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION.

"

Esta norma establece el mi3todo de pruebha para deter—inar I
cia en pastas o crenes de .

2 FUNDAMENTO.

diferentes cohesiones.

Propiedad de los materiales de tener

3 MATERIALES.
- Dos placas de vidrio plano de 15 om por 15 cm de lado y 3 mm de -
espesor.

- Dispositivo que permiza mez2i- 2.5 cm? de pasta..”

- Pesa de 500
- Papel milimé 15 em de laco. c
concénctrica didbul - Zeal centro del cu=z

. PROCEDIMIENTO.

de las placas de _vidrio sobre la hoja e
papel milim&irico, poner en el ceniro 0.5 cm3 de la muestra a una zen
peratura de 298 K *. 1 K (25 °C & 1 °C) superponer la segunca glaca -
centrandola con la Hrimera. SoSre el Tentro de la segundz piacta Jd=
vidrio, colocar la pesa d= 500 g durante 10 minutos, al =aco << 195 -
cuales obsevar 1la formaz=Iin de un disco de pasta entre 2 : viZdries.

Colocar horizontalmente una

D - EXPRESTON DE RESULTADOS.

R vy PP & sapiu 0 s Do owe B aan

Medir lcs diimetros mayor y menor del disco formado, mediante lectu -
ras en el papel milimétrico. Se informa en milimetros, el promedioc -
de los dos valores obtenidos.

L] IMFORME DE LA PRUEBA.

E1 informe dede indicar:

AL An )
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Nimero de mu=stras identificadas que se probaron.

)

b Condiciones de la prueba.

<) Referencia a este resultado.

da) Fecha de la prueba. -
k4 SIBLIOGRAFIA.

NOM-R-54-1965 Prueba para determinar la consistencia an dentifrfcos

L ] CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALZS.
Esta norma no concuenrda con ninguna norma internacional, por no ha-

bar norma sobre el tema.

Naucalpan, Edo. de Mé&xic

EL DIRECTOR GENERAL DE NORMAS
COMERCIALES DE LA SECRETARIA
DE COMERCI@. \ R .
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LIXC. oR :W YARDO-—===— DR. ROMAN SERRA CASTAROS.
———""MORENQ:Z. d




NOM-K4S5u2-1982.
2/£2.

a) Nimero de muestras identificadas que se probaron.

b) Condiciones de la prueba. -
<) Raferencia a este resultado.

a) Fecha de la prueba. - i
7 BIBLIOGRAFIA.

NOM-R-S4-1965 Prueba para determinar la consistencia en dentifricos
] CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALZS

Esta norma no concuenrda con ninguna norma internacional, por no ha-
ber norwma sobre el tema.

Naucalpan, Edo. de Méxic

EL DIRECTOR GENERAL DE NORMAS EL DIRECTOR GENERAL DE NORMAS
COMERCIALES DE LA SECRETARIA

DE COMERCL

I

DR. ROMAN SERRA CASTAROS.
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} *DENTIFRICOS - DETERMINACION
DE ABRAST .
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j
1
!
|
|

"DENTIFRICES -~ DETERMINATION
OF ABRASION".

OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION.

p 3
establece el método de prueba para determinar la abra!x&n

Esta norma
«n los dentffriccs.
2 FUNDAMENTO.

Este mEtodo sc basa en la propiedad Qu= tienen 10s materiales s561i
dos de rayar los -3is duros a los menocs duros.

3 DEFINICION.

3.1 Abrasisn.
Accibn de desgastir por friceidn

. REACTIVOS Y MATERIALES.

4.1 Reactivos
Los reactivos que a conatinuacién se mencionan deben ser quimicamente

puros.
Acido nfitrico
Glicerina.

6.2 Materiales.

- Portaobjetos.
Disco metdlico de 15 mm de difmetro y 2 mm de espesor.

5 PROQCEDIMIENTO
locar un .ramo de -uestr- en el portacbjetos y frotar con el canto
200 pa as , earciendo una fuerza manual -
se aplica glicerina y se repite la -
Esta operacidn se -

En otra parte del portacbjetos,
frotacibén con el nismo disco metdlico limpio.
realiZa para comprobar la accién del disco sobre el vidrio.

placa en Scido nitrico caliente, aproximada-

Después se introcd.uce la
mente a4 133K (60 *C) p.r. eliminar cuslquier particula metdlica que=-

haya quedado adhezida
Examinar la supericie del vidrioc con luz directa y reflejada.
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[ EXPRESIOM DE RESULTADOS.

si la p‘r!c frotada con la pasta dentifgica se raspa a4l hacer la com-
Frol 6n, la prusba debe repatirse en tro punto del proracbjetos. -
<an -1 fin de tener la seguridad de que [no se debe a un defecto del -
wvidrio. [

£i la segunda pruaba tamdién demuestra que la parte frotada con la --
Fasta dentifrica queda mds afectada que la otra, el producto no cum -
rle con la prueba.

CJ.lquxcr efecto de brufiido sobre 1la superr;cxe del vidrio no debe --
rse en cuenta, puesto que puede atrxbjxrsn a efectos de la ilumi-

sta no cumple con la prueba si deja
superficie del cristal.

arcas o raspaduras sobre la

7 INFORME DE LA PRUEBA

Z1 informe debe indicar:

2) NGmero de muestras identificadas que se probaron.

) de la prueba.

=) Referencia & ©ste resultado.

2) Fecha de la prueba.

3 BIBLIOGRATIA,

liorma Oficial Mexicana NOM-R-53-1965. Prueba para la determinaci8n

4@ abrasién en dentifricos.

3 CONCORDANCIA CON HNORMAS INTERMNACIONALES.

Esta norma no concuerda con ninguna nNorma internacional por no haber
norme sobre el tema. T~

Naucalpan.

tl- DIRECTOR GENERAL DE MORMAS

COI(IICXA.LES DE LA SEi TTARIA
DE COMERCT, <<
CTO!

BAYARDO
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