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1.-GENERALIDADIES 

En ciuct.les densamente pobladas. el predominio de la caries dental y otras 
cnf"crmcdadcs bucales se -=:cptan como normales. Por esta ruz.ón. Jus produclos destinados a 
la higiene oral. cst4n más orientados a Ja prevención y el control de las enf"errncdades 
bucales. ta.les como caries y trastornos de las cncias. En los últimos treinta a/los. esta 
situación se ha actua1i7.ado y disminuido la incidencü1 de Ja caries como consecuencia de Ja 
investigación y dcsarTOllo de la bioquímica oral. que ha aumentado el conocimiento de las 
causas que provocan estos problemas. 

El cantpo de la higiene bucal alai'lc no sólo a los dientes, sino a todo su entorno. Esto 
implica el conocimiento de la bioquímica de toda la boca ( 1 ). 

EJ vestíbulo oraJ llamado comUnrncntc boca está circunscrito a Ja mejilla. 
lntcrionnente está f"ormado por Jos arcos gengivodcntalcs. los procesos alveolares de Jos 
maxilares y de Ja mandíbula recubiertos por la mucosa llmnada encfa.. esta se adhiere al 
prriostio alveolar y aJ cuello de los dientes. Las encías superior e inrerior se continúan 
cxtcrnarncnlc en l• mucosa vestibular. intcnuuncn1e en paladar e inferior en la mucosa 
sublin&uaJ. 

La boc.. esta destinada a los procesos ~icos de la digestión • o sea; a la 
trituración • insalivación y deglución de los alimentos además de las funciones de 
TCSpir-=ión ; dcfonación y sede del órgano del gusto. La trituración de Jos alimentos SC' 

efcctiaa mediante el .-:to de Ja masticación cuyos in.strurncntos mecánicos son Jos dientes. 

En el epitelio de Ja pared externa del vestíbulo oral se desarroJJan las glándulas 
salivares parótida. submandibularcs y sublinaua.Jcs encargadas de s.;:grcgar saliva.. liquido 
mas o menos denso. dotado de un notable poder unortiguador la cuál tiene runciones de 
aglutinar los aJimcn1os para predisponerlos • I• degluciónw solubilizar las sustancias salinas 
de Jos alinlentos. diluir ácidos y álcalis. favorecer Ja expuJsión de sustancias o cuerpos 
cxtraftos que pcnctrcn en Ja boca y es edemú, debido a Ja cnzim.a tialina... un f"actor de 
def"ens. contra las infecciones bacterianas y c.onlribuye a reducir algunos detritus 
alimenticios (2). 



F_.truct•.-. del diente: 

r....i diente se distingue macro5COpicamcnte por la corona (esto es la porción del 
diente sina.:la por encima de la encia) y la núz ( la porción empotrada en la cncla); la 
pon::ión linútc que ~ a éltas se denomina cuello. 

Estructurahncntc el diente esta constituido por dos panes : u.na corona y una ra.i;r_ La 
corona está cubierta por csrnalte y la ra.i.z. por cemento. F ... "itn.."i estructuras se juntan en la 
unión arncioccrncntaria. Esta unión .. también llamada línea cervical .. es clanunente visible 
en el diente nonnal. L.a masa principal del diente está compuesta por dentina.. que es de 
color claro en un corte transversal del diente. Este corte muestra una cáln.ara y un conducto 
pulparcs.. que nonnalrnente contienen un tejido pulpar. La cáznara se loc:a.liza en la parte 
coronaria.. y el conducto en la raíz.. Dichos espacios se comunican entre si • y en conjunto. 
se llama cavidal pul¡:mr. ver figura t. 

Los cuatro tejidos dentales son L~JTUllte. cemento. dentina y pulpa. Los primeros tres 
se conocen corno tejidos Juros. y el último como tejido blando. El tejido pulpar suministro 
sangre e incrv.ción al diente. 

La corona de un incisivo puede tener una cresta o borde incisa!. como en los 
centrales y laterales~ Una sola cúspide como en los caninos; o dos o rnAs cúspides. como en 
los premolares y molares. Las crestas incisalcs y las cúspides constituyen las superficies 
cortantes de las coronas denla.les. 

La ,_,-te radicular del diente puede tener una sola rul:r_ con un ápice o extremo. 
como suele prcscniarsc en los dientes anteriores y algunos de los premolares; o mültiple. 
con una bifurcación o triCurcación.. que divide la parte radicular en dos o más rn.kcs con sus 
ápices o cxtn:::anos. corno en todos los molares y en algunos premolares. 

La raíz está finncmente en la apófisis ósea de los maxilares. de modo que cada 
diente se mantiene en su posición respecto a los dientes en el arco dental. La parte del 
maxilar que sirve de soporte para los dientes se llama apófisis alveolar. El hueso del lecho 
dental se U.una alvéolo. 

En adultos jóvenes., la corona nunca está cubierta por tejido óseo. después de haber 
brotado c:otnplctarncnte. pero si lo está pan:ialmcntc en su tercio ccrvic.aJ por tejido blando. 
conocido como encía o tejido gingivnl. En las pcn;onas de edad ava.nzad.a. todo el esmalte y. 
a menudo. parte del cemento c:c:t'Vi.cal quedan expuestas en la cavlda! bucal. 

s 



~ 1 • E~ma. d• c:ort•• longltudln.I•• de un do-.t• anter1or y uno po•fertor. A. 01•nt• anT­
teof"; A. ~: AA. egujeNJ mca•c..al; CS. c:onduc"To •uPl•menT•••o: C. c09mento: L.P. llg•mento P••ldon­
!•I: H. ~l e;,. c=ortduo:;to t:JUloer; E. •ncl•. SG. h•ndodur• glnglv•I. fJG. borde glngW•I: CP. ~­
inara pulg-; D. d.ntlna. E. ••malte. Cr. earon.; R r••.r B. d•ent• past .. r1or .A. ai>1C:e•. CP. con­
ducto DUle-r; CP. c:.nt•r• pUlpar. CuP. cuerno pUlp..,., F. fl•ura, CU CU•P•d•; UA. union ameloo;e­
~--; BR. btlurcaclórl d4I 111 r•la.. 

En Ja siguiente tabla l se muestra la composición química de Ja cstnJCtW"D 
dental: 

Tabla l Composición química de Jos tejidos dentaJcs 
Elementos Esmalte 1 Dentina 

Materia Orgánica. 
Cenizas 

Cada IOOgdc 
ccniz:as contienen: 

Calcio 
Fósf"oro 

Anhldrido 
carbónico 
Magnesio 

SoWo 
Potasio 
Cloro 
Flúor 

2.3% 
1.7% 
96% 

36.1% 
17.3% 
3% 

O.So/e 
0.2% 
0.3% 
0.3o/e 

0.016% 
0.1% 

13.2o/o 
17.5% 
69.3% 

1 

3!5.3o/. 
17.1% 

4% 

1.2% 
0.2% 

0.07o/o 
0.03% 

0.017% 
0.2% 

6 

Cemento 
32% 
22o/o 

35.So/. 
17.1% 
4.5% 

O.lo/e 
O.lo/e 
O.lo/o 

0.015% 
0.6% 



La cavidad puJpar deJ diente esta ocupada p:>r una masa blanda rojiza de fibrillrus 
conectivas lisa:1 que constituyen la pulpa dentaJ. es rica en vasos y nervios que se reúnen a 
través del orificio apical de la rafz y esta alrllvesoda por los odontobJastos. 

Los innumerables y complejos órganos y tejidos que están presentes en el vestíbulo 
oral merecen ser respetados y protegidos en su int.cgricbk.I anatómica y tuncionaJ por los 
cosméticos estéticos e higiénicos con los que se ponen en contacto ptuu su con..-.crvación. 

E. ... 11e..-

La superficie exterior de la corona del diente está compuesta por el esmalte, un 
tejido duro. de mayor grosor en el ápice del diente y más delgado en el cuello. 

La ra.Lz esta protegida por una capa fina de ~to. El esmalte es el tejido 
más dW'O del cuerpo hwnano. Está compuesto principalmente de hidroxipatit.u (3 CaJPO .¡.,. 
Ca (Off)• ) a Ja cuál se le atribuye el 98% de Ja composiciñn. siendo el resto querutina y 
agua. La hidroxiapatita es susccptihle de interc.arnhiar ionc.-. y aniones tales como F y CO 
que pueden reempl8.7..n.r al grupo 011-. mienlnLS que Jos cationes. taJcs como '4'..n•~ y Mg•.a. 
pueden rcctnpla.zar al cr Este intcn:a.mbio iónico que puede influir en Ja sc=-nsihilid.ad a las 
caries y. por ejemplo. el gflldo que el otrse ha rcernplaz.ndo por F tiene erecto sobre Ja 
vulnerabilidad del esmalte. 

Dealiaa.-

La capa de sustancia que hay debajo del esmalte dentaJ es la dentina. Esto 
compuesta de hidroxiapatita en una proporción de aproximadamente 70 %. siendo el resto 
colágeno y agua. La matriz de la dentina esta peñorad.a por varios canales minUsculos. que 
parten de Ja cavidad de Ja pulpa hasta la superficie. Estos son Jos tUhulos de la dentina. 

Trunbién la hidroxiapatita de Ja dentina puede contener una variedad de otros 
elementos. y éstos son de origen sistémico. puesto que Ja dentina no está expuesta a Jos 
Uquidos buc:ales. El elemento prc.scnte más destacable es el flUor-notable debido a que su 
contenido varia con el contenido de fluon..aro en el sutninistro de a¡:ua ya que es superior a 
la concentración del esmalte (3).La cantidad de flúor en ppm (partes por millón) con 
respecto al suministro de agua y el aumento que se ve reflejado en cJ esmalte y Ja dentina se 
muestra en Ja tabla 11. 

Tabla 11. Concenttmción de Ouoruro (,...n). 

Cantidad de flüor Dentina EsrnaJtc 
swninístrado en t:J agua.. 

0.0-0.3 240 100 
1.1-J.2 360 130 
2.S-5.0 760 340 

7 



La3 cifras de esmalte son la medida pana el esmalte total: la concentración de 
fluoruro en la superficie del csma.lte puede ser como diez veces la cifra media. Por tanto. el 
tejido m.6s blando y vulnerable. la dentina. lienc una concentración superior de nuoruro que 
el esma.Jtc. y C$1.c nuonuo debe ser de origen sistémico ( 1 ). 
Las principales dif'erencias entre el esmalte y la dentina se muestran en Ja tabla 111. 

Tabla 111 Principales dif"erencias entre dentina y esmalte. 

nir ••••• Esmalte 

Esca.la de K.noop 55.60 250-300 
Escala de Moh 2 4 
Peso especifico 2.J4 2.9-J.0 

Materia inorg8nica 0/o 68~. 

Fósforo o/o l 6.5o/o 
Calcio 'Yo 24% 35% 
FIUor % 240%· IOOo/o 

20% J% 

Tipo de pro te in.a Queratina 

Saliva: 

La saliva es parte del medio del diente y es un factor principal en el mantenimiento 
de la boca sana Puesto que la saliva se produce continuamente. el medio del diente es 
dinántico. y no estático. y esto implica el estudio de la química de: la boc.a. 

La saliva es producida por tres pares de glándulas grandes. y las glándulas más 
pcqucfta.s de Ja mucosa bucal (labial. lingual. bucal y palatal). Las secreciones difieren de 
una a otra en su composición. y pueden variar en ellas mismas scgUn la cantidad de flujo. 
momento del día, cte .• existen también diferencias entre individuos. Por tanto es imposible 
dar cifras significat.ivas para la composición de la. saliva. 

La saliva contiene bacterias. mucopolisacáridos. protcinas,. enzimas y sustancias 
inorgánicas. tales corno calcio. sodio. potasio. cloro e iones f"osfato. 

Se piensa que Jos constituyentes orgánicos de Ja saliva son los responsables del 
desarrollo de la placa dcntobacteriana. Los miCTOOrganismos del entorno oral se adhieren 
firmemente a las glucoproteínas salivales y a los polisacáridos ex.t.rnccluJarcs para f'onnar 
una matriz. intcnnicrobiana o placa que consta de componentes orgánicos e inorgánicos. 



La asociación de Jos depósitos dentales con h' cnrcnncdad oral conviene a esto~ en 
lietna. de intctés común para clínicos e investigadores en lodas las ranuu de la odontologfa... y 
las contribuciones de las ciencias quimicas y húsicas han conducido a la acumulación de 
gran cantidad de inf'"onn-=:ión. Aunque aún existen di~ias importantes y eslabones 
perdidos en nuestro conocimiento sobre Jos depósitos dentales y se pn::scntn.n nwnc:rusos 
proble:nuas sin resolución. Ja natuntlcza. gc:ncral de estas sustancias • su origen y su relación 
con Ja. enf'"crmedad. comienzan a haccnoc evidentes. La mayor parte de estos informes han 
sido obtenidos durante las u-es última.."I décadas. y esto hu conducido a cambios importantes 
en nuestro punto de vista sobre la naturaleza de la cnf"enncdad bucal y dental. 

Se ha sospech.do que existe una rel-.ción entre los dcpósilos blandos sobre los 
dientes y las enf"cnncdaJcs dentales desde tiempos remotos~ tal asociación f"ue reconocida 
por Aristóteles y ha nalurale7..a microbiana de los depósitos f'"uc dc3crita por Van 
Lccuwcnhock hace casi tres siglos. Los inve."itigadorcs de fines del siglo XIX aceptaron el 
papel de estos depósitos en Ja iniciación y progreso de las enfermedades de los dientes y 
estn.Jcturas de sopone blandas y manif'"estaron gran intcrCs en los mecanismos patógenos 
involucrados. Sin embargo a principios del siglo actuaJ. el i01crés pasó de la cstn.Jctura y 
consecuencias patógenas de los depósitos blandos a los mecanismos de caJcificación y 
formación de SIUTO. La. mayor parte de la investigaciones se enf"ocó hasta hace poco sobre el 
saJTO. Como consecuencia. había pocos dalos con relación a In placa.. Sin embargo. a fines 
de la década de Jos 7o·s y inicio de los 90's. el renovado inlcrés en la placa fue cstimuJado 
por la observnción e investigación de que los microorganismos descmpci'lan un papel 
imponante en Ja patogenia tanto de Ja caries como la enf"ermcdad pcriodontal y que WT1bos 
estados patológicos pueden. con toda seguridad. ser prevenidos con medidas efiCDCCS de 
control de placa ( 4 ). 

Los depósitos dentales blandos o depósitos no mineralizados pueden aparcc:er sob~ 
las superficies supragingivalcs y subgingivalcs de los dientes y en ocasiones sobre Jos 
tejidos gingivaJes. Causan alteraciones de color en Jos dientes., halitosis (mal aliento). e 
inflasnación de los tejidos gingivales o encias y pcriodontalcs. 

Película adquirida,. placa dental. materia alba y detritos alimenticios son tc:':nninos 
espccfficos empicados para identificar estos depósitos 

Cuando los depósitos blandos prcsc:ntan mineralización y se calcifican. se les 
denomina cálculo dental o anteriormente sano. 

9 



ue \ódos los depósitos blandos que se han mencionado. Ju placa se considero el más 
importante y"'"'ic ha descrito como el factor etiológico primario en la iniciación Je la caries y 
de Ja enfcnnedad pcriodontaJ. 

Aunque se han presentado muchas revisiones en prof"u.ndidad de los depósitos 
dentales no mineralizados (Dawes. 1968; Gibbons y Van lloute. 1973; Goldman y Cohcn .. 
1980; Ujenkins. JQ65; Kat.7.,. McDonaJd y Stookcy. 1979). las definiciones generules no se 
han modificado significativwnente desde el infonne de la Organi7.nción Mundial de Ja 
Salud (OMS) de 1961 .sobre Ja enf"crmedad periodontaJ. En ai'los sucesivos se ha observado 
un ~iente conocimiento de infonnación histológica. química. microbiológica y 
patogénica sobre Jos efectos de estos depósitos(Armstrong. 1967; Socransky .1977; Lic. 
l 978;0sterberg. Sudo y Folke. I 976.). Las definiciones de los depósitos según las 
directrices de las Oms se reswnen en el glosario. 

lnici•ci6n y l\.lidurwd6n de •• r1ac• 

La fonnación de la placa ocurre en dos pasos: 

1 .-Coloni7..ación bacteria.na de la superficie del diente 
2.- Crecimiento y maduración hactenana.. 

La coJoni7..ación de la superficie del diente ocurre por uno de estos dos mecanismos: 
(a) Microorganismos sencillos. o en masa. se adosan a la supc:rJicic por adherencia selectiva 
y se multiplican para producir colonias discret.a..'i de placa ; u (b) cultivos mixtos de 
microorganismos crecen de precursores viables que pcm1anccen en fo.setas y grietas en la 
superficie dcnlnrizi. 

Los hechos que se presentan en el crccin1icn10 y maduración de la placa han sido 
estudiados de cerca durante Ja.<; dos o tres semanas iniciales. aunque Jos eventos que ocurren 
después de este tiempo no son bien comprendidos. EJ proceso de maduración incluye (a) el 
crecimiento y coaJesc:cncia de las colonin..'i de la placa inicialmente independientes. (b) el 
crecimiento continuo por aposición por la adherencia al diente y superficie de Ja placa de 
organismos adicionales y masas de organismos. (c) mayor complejidad de Ja flora de la 
placa y (d) acumulación de sales inorgánicas con Ja conversión de la placa a sarro ó 
cálculos. 

Existe un cambio gradual y continuo en lu estructura de la placa durante las primeras dos 
semanas. Los microorganismos sencillos y las colonias independientes estñn f"onnadas 
principalmente por estreptococos. los cua.Jes evolucionen hasta constituir estructuras más 
maduras y altamente complejas que cubren una gran porción de la superficie dentaria. 
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Durante esta maduración. existe W1 desplar.arniento de una pluca aérobica de cocos 
predominantemente grarnpositivos. a una flora mixta con prcpondcnulcia de 
microorganismos filamentosos. a manera de bastones y espirilos. Las poblaciones relativas 
de microorgan..iS01os gramnegativos y anacróbicos awncntan en fornia sorprendente. Al 
progresar la maduración las sales de fo~fato de calcio se depositan en diversos grados. y en 
algunos sitios puede observarse conversión de la placa en cálculo. Ln maduración de la 
placa puede experimentar fases intennitcntes de actividad y reposo. 

Ealrurlurm de I• P .. ra 

Corno la placa es una estructura viva.. continwunente cambiante. con la capacidad 
para adaptarse a condiciones mecánicas. flsicas y químicas. presenta caracteristicas 
moñológicas muy variadas. Esta."i características pueden variar seglln In edad. extensión de 
la maduración. l<."lCalización sobre In superficie dentaria.. dicta. y muchas otras situaciones 
actualmente desconocidas. Ln mayor parte de los estudios eslnlcturalcs han sido enfocados 
n la placa rclutivarncnte joven y nuestro conocirniento de las estructuras de mayor edad son 
limitados. ror esto. sólo descrittiremos las caracteristicas gen~rales observadas en la mayor 
parte de las placas de 1 a :? semanas de edad. 

Carnctcristicas Morfológicas Generales 

Al observar clinicarncnte. la placa no teftida.. se aprecia que e~1...'\ constituida de un 
material de color hhmco wnarillento. hrillan1c. en ocasiones. irregular, de grosor variable, 
que cubre porciones de la superficie denta.ria. A mayor aurnenlo, la naturaleza microbiana 
densa de la estructura se vuelve evidente. El componente rnicrobiW1o cst.á forTnndo por 
numerosas y dif'ercntes espc:cies y cepas. que parecen estar frecuentemente mezcladas al 
47.Ar. Lo!i organismos filwnentosos radian de la superficie dentaria casi en ángulo recto. 
crcnndo un cf~to de ••cmpaliz.ado''es decir en capas superpuestas una con otra. Existen 
grandes 7..onas relativamente libres de microorganismos vivos. que contienen fantasmas 
celulares. membronus bacterianas. restos de células muertas y n1atcri~I globular insoluble. 
Hay material de matriz granular, globular. o fibrilar. en las rcgiones entre las bacteria...'i. Un 
material denso a los electrones. qui7.á derivado de glucoprotcinas salivales o elaborado por 
las bacterias. f"onna la interfase entre la placa y Ja superficie del dentaria. Aunque las 
células epiteliales descarnadas. leucocitos y restos de alimentos no suelen ser componentes 
de la placa. siendo posible que existan restos alimenticios residuales en la placa presente en 
las fisuras. En los sitios fonnadorcs de sarro. especialmente en la superficie lingual de los 
incisivos mandibulares y en 1- superficies vestibulares de los molares maxilares. Ja placa 
puede convertirse rápidamente en sarTO por la adquisición de sales minerales. 
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C..- MicrobuuUI o Celular. 

Ady..,;ente a IP intet°f'1.!le entre placa y diente puede cncontranc tma re¡r;ión de 
organbmos cocoidcs densamente aalornerados con poco de material ext.racelular de matriz 
que ha sido denominado ••placa rnic.robiana condensada-. El &resor de la capa varia 
considcrublcrnentc de ww región a otra. pudiendo faltar por completo. Su ~ia es quizá 
consecuencia de la iniciación de la placa por colonias definidas de microorganismos que 
subsecuentcrnentc son incorporadas s--- la colonización y cn:c:imiento adicionales. 

La capa microbiana puede cstac forniada por cocos y microorganismos cortos a 
manen de bastón o por me:t.cla de divcrsa."I fonna. ... l..a región superficial contiene una 
población microbiana iKualmente densa como la capa más profunda,. existiendo menor 
material cxtracclular insoluble. 

Matriz Extn1cclulisr 

Los microorganismos de la pi.-:. .se encuentran incluidos en una matriz cxuacclular 
compleja y conteniendo WI material elaborado por las bacterias y sustancias derivadas de la 
saliva. Los nlaterialcs que forman la matriz de la placa se derivan de varias fuentes. Este 
material es de interés especial por diversos motivos: 

1. Sirve a manera de .-rn.az.ón uniendo los microorganismos en una 
masa coherente y de hecho b.cc posible la existencia de la placa. 

2. Sirve como un sitio de almacenamiento cxtracelular para. los 
carbohidratos fermentables. 

3. Altera la difusión de sustancias hacia dentro y hacia af'ucra de 
su estructura 

4. Puede contener nu.ncrosas sustancias tóxicas e inductoras de 
inflan18Ción tales como enzimas protcolíticas. sustancias antigé-

nicas, endotóx.inas. mw:opétidos y mcta.bolitos de poco peso mo 
lecuJar. 

La prclCftCia de la matriz de la placa a base de alucoprotclnas. azúcares. proteínas y 
lfpidos ha sido demostrada histoqu[micamcnte. y 5C han observado varios componentes 
rnorf'ol6a,iC09 de la matriz de la placa por medio del microKOpio electrónico. La 
com.posición de la matriz de la placa pemcc depender. en gran parte. de las especies y cepas 
de microoraanisrnos cxistcntc5. Por ejemplo. en regiones en donde predominan los 
microoraanismos pamncptivos pueden observarse grandes acumulaciones de vesículas. 
limi.bdas por membranas, que parecen surgir por gemación de las membranas celulares. 
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Como la vcs(culas !rllr&C'P de mi~srnos gnunnegativos pueden contener 
cndotoxinas. En muchas otra5 rcaiones. .. matriz de la placa cst6 denominada par la 
presencia de la membranas cclul~ í...a.srnas de ccHulas muertas y detritus. Estas 
regiones pueden ser ricas en mucopéptidos y otras sustancias derivadas de la pared celular. 

Compomción de la PI.ca 

La interpretación de los resultados de los estudios químicos ha sido obstaculizada 
por la complejidad y hctctogcncid.-1 de los malcr'ULlcs con los que se principia.. por la 
degradación parcia) de los componentes d~te su fraccionamiento. y por la imposibilidad 
de separar. en f"onna eficaz. los componen&es int.racclula.rcs. c:xtracclularcs y de la pared 
celular. asi como por la.."l dificultades ~ en la identificación. No obstante estas 
dificultades. se han aisbdo y carw::tcriz.-do s-n;ialmentc varios componentes importantes de 
la matriz de la pi-=-. 

Un análisis exhaustivo de la pi.ca fue publicado recientemente encontrándose que la 
pleca contiene aproximadamente 80 % de aaua- lkl material seco. más o menos el 29.6 "'• 
es soluble en agua y 25 o/a son sustancias diali~lcs de bajo peso molecular. La fracción 
hidrosoluble contienen carbohidratos. susaancias nitrogenadas y protcfna..<1. Las glucanas de 
alto peso molecular. existentes en la fr.cción soluble. :!IOn aproximadamente el 1 o/. del peso 
total seco de la placa; 5.6 '1a del peso !llCCO c:atá f~ por carbohidratos hidrosolubles de 
bajo peso molecular. especialmente glucosm y oligosacáridos. se piensa son derivados de la 
degradación enzimática de las dextranas con uniones alfa 1-6. La glucosa existente en esta 
fracción fornul nuís del 40 •/o del total de la glucosa presente: en la placa combinada. Asi. 
la placa contiene un alto grado de azUican::s fcnnentablcs., lo que indica que la actividad 
microbiana no está limitada por la falta de substrato fenncntable. 

El componente no hidrosoluble. que puede ser eliminado por extracción con bases. 
forma el 67 .1 % del total del materia) seco. Aproximadamente lo mitad de este material es 
insoluble en KOH 1 M (Hidróxido de p:>tasio a concentración 1 molar). y contiene 
principalmente bacterias y materiales de la pared celular de las bacterias. El material 
solubiliz.ado por ttatarnicnto alcalino conticue aproximadanlcnte dos tercios del material de 
ca.rbohidratos no hidrosolublcs. Una gran proporción de este material. que parece constituir 
el 1.35 % del peso seco total. es ~ipitable por el c:tanol y comicnc glucanas con uniones 
alfa-J-3. Esta sustancia. en ocasiones ~nada mutana... p.arccc ser un.a parte importante 
de la matriz insoluble fibrilar de la pt.ca. Las bectc:rias de la placa no contienen enzimas 
capaces de hidro1izar a la mutana. 

Además de las glucoproteinas salivales alteradas... los polirncros de hexosa. 
membranas lipidas y residuos de cé:IW-. m~ la matriz también contiene enzimas 
dcrivada.41 de microorganismos. Estas incluyen pn>teasas. colagenasa., hialuronid.asa. y bcta­
glucoronídasa.. 
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Microbiologiu de lu Placa 

Solamente se han reali7.ado algunos estudios globales bacteriológicos Je Ja nora 
compleja de la placa dentaria. no obstante su imponiincio11 en la inducción tanto de enries 
como Je cnfcnncd.ad periodonta..1. En estos 1"™=º5 estudifts se han cncontroJo dificullades 
técnicas asf como de concepto en Jo que n:spccta al muest~o • culfrvo. enumeración e 
identificación. 

La población de microorganismos ex1slentes en l.a pfoca camhia considerablemente 
durante el en:cimienlo y mnduTDCión de la eslructura. La mayor pane de los estudios 
bacteriológicos en el hombre se han rcaliz.ado Jurante las primeras trts semanas Jcl 
crecimiento de Ja placa. Solrunenle existen datos limitados c<1" respecto a la placa de más 
edad. Ja cual es el tipo que con mayor seguridad está relacionado con Ja enfermedad 
gingival inflamatoria y periodontal_ Durante las dos primeras semanas de Ja acumulación de 
placa. existe una transición de una flora fonnnda predominanlementc por cocos aeróbicos 
grampositivos y microorganismos a manera de hastón. a una caracteri7..ada por la pre~ncia 
de organismos arulCrobios gramnegativos. con un alUTlcnlo de Jos microorganismos 
fi?amen1osos y las espiroquetas. 

La placa joven está fotnlada. casi en su totalidad. por cocos gramposi11vos. bastones 
cortos, Neis.'fc.•ria y h'ocardiu. 1-as espiroquetas no se obscntan durante los tres primeros 
dias del crecimiento de la placa. Las cuentas viable~ varian del 50 al 100 '!"ó. y Ja "·iabilidad 
disminuye al aumentar el tiempo. La densidad de los microorganismos se incrementa con el 

!i1e~~~ ~10~=";01;:~:i:i;n;;;:s;;i::;r;::~,:ilignuno de placa aumenta del 91 hasta 

Cuando se pcnnitc que la placa crcze.a sin obstáculos sobre dientes humanos. 
pueden observarse tres fases definidas de lransidón tloraL Durante la fase uno, en las 
primeras veinticuatro horas aparecen colonias definidas compuestas por 80 a 90 o/. de cocos 
gnunpositivos y baslones cortos. Durante Ja fase dos. en los próximos dos a cuatro dias. 
aparecen los microorganismos filamentosos y Jos bastones. y existe una reducción rclaliva 
en el níarnero de los cocos. Estos organísinos son predominantemente Leptothn.x y 
Fu.robocteria. La transición en Ja fa.se tres es gradual y se presenta después de seis a diez 
días. En estos momentos aparecen los vibrioncs y las espiroquetas. y existe un aumento 
n:Jativo en el tamano de la población gramnegativa de anaerobios. Las poblaciones 
bacterianas n:lativas características de la placa en los dias uno y nueve de crcc;:imiento se 
describen a continuación en Ja tabla IV.(31,34.35) 
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Tabla JV Componentes patóp:enos de la Pluca Dental. 
1 .- Sustancuas inductoras de 1ntlatnac1ón 

Varins !Ousl.nrlcins quimiotác1icas (polipé-ptidos) 
ActivuJorcs de Ju e.aseada del complemento 
llista.mina 

2.- Sust.a.ncias inductoru.s de danos ltsulan::s dir"ecros. 

Pro leas.as 
Colugenosa 
1 fialuronidasa 
Beta- GJucoronidasu 
Neununinidru;a 
Condroitin Sulf'atosa 

Indol 
Amoniaco 
Suffün> de Hidrogeno 
Amina..~ 1óxica.s 
Ácidos Orgánicos 

J.- Sustancias que inducen dai\os usularcs 

Endotoxinas 
Pcptidoglicanos 
Polisacáridos 

Componentes del huésped aheru.dos 
Antigenos bacterianos 

La discusión anleríor se relaciona específicamente con placas gingivalcs de las 
supcrtlcics lisas de los dicnles. Ahora se ha aclarado que la morfología. composición y flora 
de las placas en superficies J isas. rosetas y fisuras. y material de la placa de bolsas 
pcriodontaJes difieren considerablcmenle 

La morfología y microbiolt1gfa de la placa subgingh·nJ no han sido estudiadas en 
f"onna .adecuada. aunque. en Ja actualidad. se han realizado varios esf'ucrzos importa.oles 
para llevar a cabo e;sto.(3 J .JJ.34.35) 

Componentes Patógenos de Ja Placa. 

Las compJicada.s interacciones entre el huCspcd. microorganismo y la dicta conduce 
a las alteraciones patológicas de Jos dientes y de sus estructuras de soporte circundantes. y 
eventualmente a la pérdida de Jos dientes. No obstante Ja gran cantidad de datos existentes. 
no ha sido posible demostrar una asociación entre las sustanci11S cspecfflcas de la placa y Ja 
inducción y el progreso de Jas lesiones inflama1orias de Jos tejidos de soponc. En rcaJida~ 
Jos datos actuales sugieren que Ja sustancia patógena activa puede posc:cr muchos 
componenles. cada uno de Jos cuales actUa sobre el huésped por difCTCnte vfa.. y. quizá. en 
dif'crcnte etapa de Ja enrenncdad. Varias su.'itancias que poseen potenciaJ patógeno han sido 
detectadas: en la placa. 



Estas incluyen susta11cias inductoras de inflwnación. productos bacterianos que pueden 
inducir daftos tisulan:s din:ctos. y susUlncia.s que puedan activar Jos mecanismos 
dC$tn.H:tivos dentro de los tejidos del huésped o p.o.ruJizar Jos mecanismos de defensa del 
mismo.(-3 J .33~4.35) 

Control de Ja Placa Dental 

El papel central dC"SCmpct\l:ldo ror la placa que colonir..a Jos Jientcs en Ja inducción 
de la caries dental y la enfermedad gingival inflazn3toria y pcriodonlaJ ha siJo establecida 
firmemente. y parece posible que Ja capacidad par'J controlar Ja coloni:r..ación bacteriana de 
los dientes puede conducir a Ja prevención de estas importantes enfenncdadcs. Como 
consecuencia.. se ha realizado un esf"uerz.o muy importante pana descubrir métodos y agentes 
clic.ces en el control a Jarso plaln de Ja placa y el cálculo dental en las poblaciones 
humanas. La coloni7.ación de Jos dientes implica interacciones específicas. aün mal 
comprendidas. de ciertos microorganismos bucaJcs. glucoproteiruu: salivales y liquido 
gingivaJ con la superficie dentaria. La cohesión de Ja placa.. y en realidad su misma 
existencia.. depende de Ja integridad de la matriz cxtracelular de la placa. Por esto. las 
técnicas para el control de Ja placa han sido encaminadas generalmente hacia 1) Ja 
alleración de Ja inleracción a nivel de Ja superficie dcniarfa 2) disgregación de Ja matriz de 
Ja placa.. 3) supresión de Ja Oora bue.al. o 4) disrupción de la matriz de Ja placu por medios 
químicos. enzimáticos o mecAnicos.( J 9. 3 1 .32) 

Otros f-=:tores:(33.34) 
Alimentación: Una buena parte del desarrollo actual cJe Ja odontología se apoya en 

el control de loa placa dental pues con esto se piensa limir.a.r los casos de caries dental y 
enf"elTI'ledad periodontaJ. EJ prcn:quisito inicial es cJ control dietC1ico. La placa aumenta 
considerablemente presencia de carbohidratos, en especial Ja !'iaearos.a. Limitar los 
carbohidnuos en Ja alimentación tiene un ef"ecto muy imponunte sobre el volwnen de Ja 
placa. 

Disposilivos escarificadores ultrasónicos: Estos remueven Ja placa en fonn.a: 
mecánica y también proporciomtn una acción lonificantc cJebido al agua a presión. Al 
mismo tiempo que desaloja Ja placa y cálculo. Ja vibración ultrasónica puede disgregar las 
b.ctc:rias de I• pi.ca subgingivaJ. 

Antisépticos: Se ha prestado bastanle atención a Ja clorhcxidina. pero menos que a Ja 
combinación yodopovidona. Ambos antisépticos reducen el nümcro de bacterias en Ja 
placa. La clorhcxidina se une a Ja película glucoprotcíca; de este modo queda absorbida y 
esto Je pcrntitc actuar por aJgunas horas. Los microorganismos gnunpositivios son Jos más 
sensibles. 
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Eliminución mecánica: Ln educación en higiene bucal se dirige a la eliminación 
flsica de la placa. mediante el cepillado de los dientes. el uso del hilo dental. los pa.Hllos 
afilados interdentales y otros dispo:ii:itivos. Revelar Ja presencia de In placa dental con 
colorantes como la critrocinn ayuda a descubrir las áreas afectada.e¡. 

Agentes Reveladores de la Placa Dcntobacteriann. 

LD placa dental no se identifica fácilmente porque carece de color o es invisihle en la 
naturaleza.. En consecuencia.. es necesario un agente revelador (colorante) para evidenciar la 
placa dental al paciente de manera que se pueda observar. y facilitar su remoción completa 
por cada persona ni efectuar su limpie7..a bucal cotidiana. l Jn agente revelador tii\c la placa 
de fonna tal que el paciente pueda evaluar aquellas áreas donde aún exista placa sobre las 
coronas dentarias.(31) 

La.e¡ propiedades deseables de una sustancia rcvelador..1 deben scr:(32) 

a. Capacidad para tcnir selectivamente la placa. Je modo que ésta resalte Je las 
poTcioncs más limpias de los dientes y sus alrededor-es. 

b. Ausencia de retención prolongada del colorante del resto de las estructuras 
bucales (labios. mejillas y lengua). 

c. No debe af"ectar las obturaciones de los dientes anteriores. 
d. El sabor debe ser aceptable. 
c. Que no tenga efectos perjudiciales sobTe Ja mucosa. ni dcbcria haber la 

posibilidad de da.no provocado por la deglución accidental de la sustancia 
o por alguna posible reacción alérgica_ 

Se dispone de varios materiales que tiftcn la placa. Sumtcr Amim 1963 descubrió el 
primer colorante que podia utilizarse de f"onna rutinaria y segura como revelador de la placa 
dental el colorante alimentario critrosina y se pl'CSCflta en f"onna de tableta o solución. 
oficialmente se le denomina ""F.D.C. rojo No. 3- (solución en agua al 6 º/.). En el mismo 
al\o se estudiaron otros agentes reveladores para ver cuáles eran los nuis eficaces. se 
probaron colorantes vegetales. anilinas y compuestos definidos. los mejores fueron la 
fucsina.. la fórmula de Millcr. la fónnula de Skinncr y la mc:z.cla de violeta y verde 
brillante.(5) 

Las combinaciones de colorantes como C'l rojo N-º 3 y el verde N-0 3 tif\en la placa 
dif"crcncialmente según el grosor de fonnación y su maduración a este producto se le 
conoce en los Estados Unidos de Noneamérica como Displaque 

El plakelite. un aparato que consiste en una pcquclla lámpara manual que da luz 
blanca a trav~s de un filtro dicroico. Se propon:iona un frasco de solución de fluorescefna 
sódica y se introducen 2 gotas en la boca del paciente. se le instruye a éste parn que recicle 
la saliva con presión alrededor de la boca cerrada_ El Hquido indicador tiene una afinidad 
cspec:iaI para la placa. pero es relativamente invisible ha.c¡ta que la luz la hace aparecer con 
un brillo amarillo verdusco.(32) 
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Todos los tipos de productos reveladores son útiles y es importante considerar las 
pn:fcrcncias del paciente. El paciente debe u..-uv tabletas o solución reveladora pani evaluar 
las Ucas de retención de placu y para hacer una autocvalunción doméstica de tas técnicas de 
tratamiento. El empleo sistemático de agentes reveladores disminuye la enfermedad 
pcriodontal en comparnción con la incidencia de enfennedad pcriodontal en grupos que 
realizan las medidas de higiene oral sin empicar un agente revelador. 

Los aacntcs reveladores pueden ser esp:cialmcntc útiles al come07.ar un programa 
preventivo. Confonnc el poclente adquiere habilidad en la evnluación del estado gingival. el 
qcntc revelador se puede empicar con menos frecuencia para comprobar la minuciosidad 
de la etimin8Ción de la placa dcnt.al.(31.32) 

2~ Prefor.a•lac:ióa 

La et.opa de prefonnulación comienzo cuando son descubiertos nuevos fánnacos que 
&u.ntizan Utilidad fannaco16giCZL r:..stos estudios involucran la aplicación de principios 
biofannacéuticos y de los par.Unctros fisicoqulmicos del principio activo. teniendo como 
objetivo el discf\o de una fonna fannacéutica. óptima. 

Durante esta etapa son invc:stigados el efecto de ala.unos excipientes. pH. 
tC'rnpenstura. solubilidad en medio ac1.10SO. pl<.a. velocidad de disolución determinando la 
estabilidad quJmica y usando los resultados obtenidos para el di.seno de la forma de 
dosificación más adecuada. Por otra patte pueden llevarse a cabo estudios prc1imi.narcs in 
vivo de manera simullánca.. tal es el caso de ubsorción. metabolismo. unión a protcinas. 
distribución y eliminación de fmtn.co; estos estudios generalmente son realizados en 
animales. 

Cuando se desea desarrollar un producto a partir de un principio activo conocido. es 
importante realizar alaunas pn.:bas par-a obtener parte de la infonnación que. o bien.. no 
fue publicada o no fue posible locali..2*" et.das las caractcrlsticas especificas de la misma.. es 
necesario obtener expcrimcntaln\Cntc en el laboratorio. 

De esta manera el objetivo prirnocdial de los estudios de prefonnulación es reunir la 
mayor cantidad de información que pcnnita el discfk> de una forma de dosificación segura y 
cfit:aZ. 
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2. 1 Importancia de los estudios de prcfonnulación 

Uno de los objetivos del conocimiento farmacéutico más importantes para conseguir 
calidad durante el desarrollo de un medicamento es el entendimiento profundo de la.'i 
propicdadc!i fisicoquímica.s, fannacocinéticas y farrnacodinámicas del ingrediente activo. 
Los estudios de prcformulación son esenciales para este entendimiento p~. cuando se 
realizan en f'onna adecuada. coluhoran paru determinar e1 derivado o fonna del fá..nnaco y/o 
la forma farmacéutica que dchc ser seleccionada -dos de las más importantes vnriubles 
indC'pcndicntes y rcnnitcn anticipar problemas en Ja fom1ulación e identificar caminos 
lógicos para el desarrollo de la tecnologla del medicamento. 

En lo que se refiere espc:ctficamente u la sclccci6n de la fonna farmacéutica y 
presentación definitiva del producto que se requiere, se hasarán en lo~ resultados de 
prcformulación preliminares, en el análisis de la capacidad tecnológica de la empresa y en 
la definición terapéutica y de mercadotecnia del medicamento. La infonnación conseguida 
nos pcnnitirá elegir. con conocimiento de causa,. entre un ungüento • un gel o un.a crema 
para administración tópica, entre una t.ahlcli1 recubierta o no, una cápsula. entre una 
solución o una suspensión, pero también lu posible concentr..ción del fármaco. 
especialmente en el ca.."KJ de productos de dosificación unitaria.; ademá.5. entre un.a 
presentación farmacéutica y otra puede haber especificaciones que requieran de una 
tccnologiu analftica. posiblemente no disponible en la empresa o de dificil acccso.(22) 

La estabilidad química del fármaco es de suma importancia ya que la administración 
de productos de degradación puede resultar en niveles subternpCuticos en plasma o en 
posibles reacciones tóxicas dependiendo de la acth·idad farmacológica de esos productos. 

Los erectos de temperatura. humedad, pi l. y otros factores sobre la estabilidad del 
fármaco deben conoccrce para que permitan elegir la vta de administración, el proceso de 
m:snufactura y la formulación de la forma fnrntacéutica apropiada. 

2.2 Etapas de Prcformulación. 

La preforrnulación se inicia con la recepción de un nuevo fánnnco o uno ya 
existente ; pero que se requiere en otrn f"onna farmacéutica de dosificación. para comcnz.ar 
se realiza (a) la revisión bibliográfica.. para continuar con (b) la caracterización 
fisicoquimica del f'ánnaco o principio activo. Enseguida se realizan los (e) estudios de 
estabilidad del mismo. asi como (d) las pruebas de compatibilidad fármaco- excipientes 
destinados para su uso en el estudio. Los resultados obtenidos permitirán el disef'\o de una 
fonna farmacéutica que incluya los componentes que proporcionen la máxima estabilidad. 
seguridad y eficacia al producto. 
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o. Revisión Dihliográfica. 

Antes de comenzJtr cunlquier trnbujo en el laboratorio debe rcali:r..nrsc una revisión 
~ustiva de la literatura referente al ingrediente uctivo. al po!<oihle producto y proceso. u 
los métodos de evaluación y al ohjctivo terapéutico y de mercado a conseguir. El hecho de 
analizar lo que otros han realizado antes y de ahondar más en el tema a abordar puede 
ahorrar un buen número de tra..'itomos y evitar pérdidn...<i de ticmro y recursos "·aliosos. 

El buen forrnulador sahc que la litcruturu está plagada de infonnación Util y que. hoy 
en dia.. el acceso a b!lllcos de datos por computación facilita a ~r.in fonTUl la bU.squcda. El 
principal problema entonces se reduce a saber que infonnaci6n solicit.u.r y para eso sólo la 
experiencia y el acceso constante a la consulta pueden resolver la situación. 

b. Caracteri7.ación Fisicoquirnica del rrincipio Activo 

En la tabla V se muestra In información fisicoquimica tipica que dehe ser generada 
en un programa cstn..1cturado de prcfonnulación para canscteri7..ar al ingrcdiente uctivo y 
prcscnt.n además un nü.mero importante de interrelaciones y ohjctivos. Esta dependencia 
mutua puede ser explotada con inteligencia.. para reducir la cantidad de material. el tiempo 
y el costo de la invcstigación.(22. 25) 

Tabla V. Programa estructurado para estudios de prcformulación enfocados a la 
caracterización fisicoquímica del fármaco. 

Pruebas / métodos Objetivo 
1 Fundamentales 

1. Análisis (Ultra violeta. lnfrarojo. Identidad I pureza I potencia/ cahdad 
Resonancia magnética nuclear. 
Isomería óptica. impurezas. pH. 
Titulación. dc3Cripción. humedad) 

2. Solubilidad 
(SC'pU'11Ción de fa9CS) 

a. Acuosa 
b. pK.a 

c. Sales 
d. Solventes 

c. Coeficiente de partición. 

Pureza / métodos / formulación. 

Efectos intrinsccos y de pH. 
Control de la solubilidad I fonnación de 
sales. 
Solubilidadlhigrocopicidad/estabilidad 
Métodos-separación/Vehículos 
potenciales 
Lipofilicidad-absorción / 
Estn.ictura-actividad 
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f. Disolución. 

3. Punto de fusión 
(calorimetria. micruscoplu con placa. de 
ca.lcntamiento). 

U1otartnac1a. 

Polimorfismolhidrntos/solvatos 

4. Estubihdad en estndo sólido 
solución. 

y en PnTólisislhidrólisis.lpl Vuxidaciónlfotólisis 
1 

(métodos analiticos cspccificos) 

11 Funcionales 

t. Propiedades organoléptica.s 
2. Microscopia. 
J. Densidad f'c.31. aparente y compactación 
4. Flujo y angulo de reposo. 
S. Compresibilidad 
6. Distribución del lalnafto de part1cula o 
área superficial (mallas porosimctria). 

7. Grado de humectación. 

8. Tonicidad 
9. Compaüb1lidad con excipientes 
(calorimctria. C:C:O:) 

iones metálicos. 
Identificación y aislamiento de 
degnadantes. Formulación. 

Fonnulación. 
Tamafto de pa.rticula/morfologia 
Formulación de productos sólidos. 
Fonnulación de productos sólidos. 
Selecc:::ión de proceso y excipientes 
Homogcncidadlsclccc.ión de proceso. 
Liberación controlada de fármacos 
insolubles. 
Sclcccaón de excipientes en suspcncioncs 
y en granulación. 
Formulación de oft.almicos/i.ntravc:nosos. 
Selección de excipientes. 

El científico a cargo de preformulaci6n puede asociar las propiedades fisiciquimicas 
de cada an81ogo candidato dentro de un grupo terapéutico y. cuando sea el caso. puede 
asistir en la slntcsis de moléculas óptimas o en los preparados a uti1iz:ar.Jc en 1as pruebas de 
exploración fannaco16gica. De esta manera. la infonnación gc:ncrada en esta etapa es 
invaluable para la torna de decisiones que hagan eficientes a todas \as áreas de investigación 
y desarrollo del medicamento. 

c. Estudios de Estabilidad para Principio Activo 

En la etapa de prcfonnulación los cstUdios de estabilidad gcnc:ra.lmente se cnf'ocan a 
cuantificar la estabilidad quimica de nuevos fánnacos. Estos estudios incluyen 
cxpcri.J:ncntos en estado sólido y en solución bajo condiciones de manipulación. 
formulación. almacenaje y adminisuaci6n. 
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Entre los fuctorcs más importanlcs que arcctan la estahilidaJ y que son críticos pnro 
cJ diseno de ronnas de dosificación se incluye tanpcra1urn. luz. hwncdad. oxidación y pH. 

Un a.specto importante que debe contcntplane fl3TD rcaJiZZU" estudios de estabilidad 
de un principio activo es lo disponibilidad de pn>c:edimicntos nnAlflicos cspccfficos c.iue 
pennitnn rca.li221r su cuntificación y cuando Be ftXfUiCf'll. también de métodos paro f'ánnaco 
degradado y sin degradar. 

Estabilidad en solución. Et princis-1 objetivo de esta f'lL'ie es identificar las 
condiciones necesarias pana obtener una solución estable, involucra el efecto del pi l. fuer.r..a 
iónica.. cosolvrntes. temperatura.. luz y o•igeno. 

La estabilidad en solución ¡¡:cncralrncntc corn.ic:nz.a con experimentos que permiten 
confirmar Ja degradación a pi 1 y temperatura cxtranos. por ejemplo ácido clorhídrico O. I 
Normal. agua destilada. e hidróxido de sodio 0.1 Nonnal. todos a Wla temperatura de 70-
120- e durante 15 dias aprox.irnadalnc:nle. Estas muestras degradadas intencionalmente 
pueden usarse par.i confirmar un ensayo de c:spccificidad asf como para estimar Ja máxima 
velocidad de degradación. 

Los experimentos iniciales deben gc::rmr un perfil completo de pi 1 para identificar 
el pl-I de máxima estabilidad. Gcnc:ralrncnte se utiliz.:in amonigundorcs acuosos para 
producir soluciones con un amplio rmlgO de valoft:s de pH con niveles constantes de 
principio activo. en ocasiones puede s:r ~ el uso de cosolventes para alcanz...ar la 
concentrnción necesaria del activo para la SICft!libilidad anaUtica. o bien para producir 
condiciones iniciaJcs definidas. 

Unn vez obtenido el perfil de plf y Jos dalos de est.abilidad generados para cada 
condición de pff y tcnipcratura se ft:aliza el .-.á.lisis cinético que permite determinar la 
constante de degTildación aparente. Las ~ de velocidad para una temperatura dada 
se grafican como una f'unción del pll. ohk:nic:ndo de Ja curva resultante un mínimo que 
repttsenta el pH de máxima cstabilidm.. 

Asl mismo someter muestras a dcgr.tación oxidativo utili:zando para ello peróxido 
de hidrogeno. Las condiciones de ~ión (c.onccnlración del agente degradante; 
tiempo. temperatura. cte.) se ajustaran de .cuerdo a las caractcristicas especificas de la 
sustancia de interés. de tal f'onna que el porccn1.9jc de degradación debe ser por lo menos de 
un 25% con respecto aJ originaJ. 

Estabilidad en estado sólido. Se expone la muestra de interés a lo luz solar durante 
2-4 semanas o si no es posible. a un nivel de luz de 600 footcandlcs. para después analizar 
según el método elegido. 
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Para detenninar la scn!iibilidad a In humedad ~ colocan muestras del fit.rmnco en 
platos abier1os en cámaras de humedad rclutiva de 30-90 %. Estas muestras se monitorean 
rcgulanncnte paro rcgistrur cumhios flsicos,. contenido de n~ua .. y degradación quimicu. 

d. Compatibilidad Fá.r111aco-Excipientes. 

En e:i>ta etapa del estudio se: identifican las condiciones de nlm•,ccnnje estable para 
un fánn.aco en estado sólido asf con10 los excipientes compatibles para una formulación. 
Estos estudios pueden ser afi:ctados scvenuncnte por cambios en la pureza o cristalinidad. 

En genCTB.I .. las reacciones en estado sólido son mucho nlás lentas y mñs diflciles de 
interpretar que las reacciones en solución,. esto debido al reducido nümero de contactos 
moleculares entre fárnuaco y excipientes, El análisis cinético de la dcgrndación en estado 
sólido se basa en la cuantificación de activo intacto. 

Para el estudio se puede requerir mas de un método especifico para el compuesto 
intacto; deben detectarse cambios polimórficos,. decoloraciones de Ju superficie debidas a 
reacciones de oxidación o con los excipientes. 

Gcnellllmcntc se requieren muestrn.s en viales cerrados que se exponen a varias 
temperaturas. humedades e intensidades de luz por dos semanas. Después de cumplir el 
tiempo fijado las muestras son retiradas y analizadas por varios métodos para determinar la 
estabilidad química,. cambios polimórficos .. decoloración. clc.(21) 

Las estufas usadas en los estudios de compatibilidad deberán est.ar calibradas y se 
debe llevar un registro periódico Je la temperatura y/o humedad relativa controlada. a que 
se encuentran para asegurar que las muestras estén a temperatura asignada constantemente. 

No se hará dctcnninación química si las observaciones flsicas no son satisfactorias. 
a menos que se considere pcninenle. 

Una vez obten.idos los dalos se realiza el análisis cinético. obteniendo así el orden de 
la reacción de degradación,. la constante de velocidad de la reacción y Ja vida media del 
fármaco. 

Al concluir el estudio y contar con los datos de incompatibilidad con los excipientes 
más comunes puede proponerce una fbnna de dosificación apropiada con una formulación 
tentativa y seguir el desarrollo del medicamento. 
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La etapa de formulación comprende la inclusión de un principio activo dentro de 
una fonna farmacéutica efectiva y conveniente para un uso deseado 

Pn.ra que cumpla su propósito es recomendable tener un reporte completo de los 
estudios de prcfonnulación. a.-;I como los métodos de análisis empicados apoyados por la 
hihliogrnfia correspondiente. 

Durante la fonnulación se prueban varia..<1 alternativas con fin de llegar a ohtencr un 
producto con ciertas caractcristicas cstableciJas para cada forma farmacéutica. o bien 
elegidas por el propio funnulador. r:.n este punto se redujo la lista de excipientes a ser 
empicados y se conoce la constante de velocidad de dcg.radación. a.si como nlgunos de los 
factores que aceleran la velocidad de n:acción lo que p=rrnitc proponer métodos de 
estabilización y pn.iebas claves para el estudio y dcsan'ollo de una nueva fonnulación. 

J. t Importancia del Desarrollo de Nuevas Formulaciones 

Actualmente existen diversos activos en diferentes formas fannacéulica.s que cubren 
pane de las crecientes necesidades en el rubro de medicamentos e insumos para la salud. 
Sin embargo es innegable que se rcquiCTC desarrollar nuevas fonnulacioncs eficaces y 
seguras que garanticen mayor biodisponihilidad y que sirvan corno alternativas a las ya 
existentes. 

Por tal rn.zón el Desarrollo farmacéutico en nuestro pa.is juega un papel 
preponderante en el crecimiento de la Industria Farmacéutica. el f"onnular nuevos 
rnedicnmcn1os o n:f"onnular otros ya existentes • es c.mla vez más necesario. 

La adquisición de excipientes de importación es en ocasiones un f"actor que limita la 
elaboración de un medicamento. de ahf la necesidad de sustituirlos por aquellos ya 
existentes en el pais sin disminuir poi' ello la calidad y efectividad del producto final. 

Por esta razón el Dcs.arTol1o Fannacéutico debe cncarninarce a la utilización de 
materias primas nacionales considcnndo también las necesidades reales de la población 
respecto a un medicainento. 

El desarrollo de nuevos productos f"ann.céuticos implica WID largo camino por 
rcc<>rTCr. que lleva consigo ric:ssos que pueden propicdr un alto costo del producto final. 

En general los grandes laboratorios transnacionalcs y algunos nacionales cuentan 
con un departamento de Desarrollo FannacCutico. lo que les permite obtener productos de 
rnejor calidad a costos bajos. repcrc::uticndo a su vez en la cconomta de dichas empresas. 
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En nuestro rafs el OestuTo1to Fannacéutico. esta siendo impulsado indirectamente 
por el establecimiento de nuevas especificaciones oficiales internacionales y del sector 
salud que obligan a la rnayoria de los laOOratorios farmacéuticos a invertir en la creación de 
departamentos de dcsanollo. 

Por todo lo expuesto, se hace evidente la necesidad y conveniencia de nuevas 
f"onnulacioncs empleando las materias primas disponibles, implementando metodolo~ia y 
encaminando adecuadamente los recursos humanos. dirigiendo e5te esfuerzo a la obtención 
de productos de elevada caJidOO a un costo accesible a la población. 

3.2 Dcsanollo de Fórmulas 

Este punto se refiere al discfto de nuevas fonnulaciones empe7.ando con lotes a nivel 
laboratorio, para ello se requiere un ingrediente activo fannacológicmnentc. los excipientes 
o vchiculos empleados deben ser quimicamcnte inertes y no tener ningUn efecto 
fannaco16gico en las cantidades empleadas. Estas sustancias son empleadas para fabricar la 
fonna farmacéutica o medicamento de un tamatlo. volumen, forma y consistencia adecuada 
para poder ser administrados a un paciente. 

Durante este proceso de desarrollo es imponante observar posibles interacciones del 
principio activo con los ex.cipientcs de la fonnulación o una posible degradación. 

Los primeros lotes que se fabrican son pilotos con el objeto de familiari7.At"SC:: con el 
comportanllento de los componentes de la forma farmacéutica que se esta preparando y 
hacer las modificaciones que se consideren adt:c.uadas. 

Es importante que conjunt.arm:nte se sometan los lotes pilotos a pniebas de 
estabilidad ya que de esta manera se pueden seleccionar la o las formulaciones más viables 
y realizar posteriormente un estudio completo de estabilidad para dicho producto. 

4.1 Introducción 

Muchos de los términos que son usados para describir las dispersiones pueden ser 
utilizados r-ra las susprmsioncs, más simplemente. la diferencia es una el t.arnafto de 
part.lcula de las panleulas dispersadas. sin embargo no hay limites determinados o 
ddinidos. 



Las dispersiones 11 menudo lhunada.s c.Jispcrsioncs coloidales. son un intervalo 
abierto entre las soluciones venladcra.-. y las susrcnsiones. En una suspensión, 5e pueden 
observar las partículas en la fa....c suspendida,. con In vista o en el microscopio. La transic:i6n 
de los coloides a suspensiones groseras es gradual. Entonces los conceptos teóricos que 
gobiernan las dispersiones coloidales pueden ser aplicadas a partlcula.s grandes encontrada.-. 
en las suspcnsioncs.(6) 

4.2 Definición 

El ténnino sistona dispc:n.o se n:fiCTC a un sistema en el cual una sustancia (la fase 
dispersa) esti distribuida hotnoaénc.uncnte en una segunda sustancia (el medio dispr:rsantc 
ó vchiculo) 

4.3 Clasificación 

Dependiendo del estado de cada una de las fases que constituyen la dispersión. 
pueden tenerse unn serie de posibilidades. Como muestra In tabla VI las fases dispersas 
pueden ser sólidas. liquidas o a-seosas (6). y los medios también pueden ser diferentes y de 
acuerdo a esto se clasifican los diversos tipos de sistemas dispersos. 

Tabla VJ. Clasificación de los difCf'e'Dtes tipos de dispenión.. 

Fase dispersa Medio de dispersión Sistenia Ejemplo 
Liquido Gas Aerosol liquido Spray liquido, 

niebla 
Sólido Gas Aerosol sólido humo.polvo 

Gas Liquido 
Liquido Liquido Emulsión Leche 
Sólido L'quido Suspensión p-. 

dcntal,pinnuas 
suspensiones orales. 

Gu Sólido Eapuma "61ido Pala 
Liquido Sólido Emulsión sólid8 PIUticos 
Sólido Sólido s ión sólida 

26 



4.4 Propiedades de las Panfculas 

a. Tarnalio de partícula 

En la tabla VJI se presenta una clasificación de diversos sistemas de interés 
farmacéutico de acuenfo al tamafto de part.lcula. 

La media y el rango del twnaJ\o de pu.nkula tienen gran efecto sobre las propiedades 
de los sistemas dispersos. En una suspensión o emulsión estos parámetros están 
directamente relacionados con la estabilidad lisien de la formulación y con la uniformidad 
del principio activo.(6~ 1.33) 

Tabla VII. Dimensiones de las panículas de los sistemas dispersos de interés farmacéutico. 
Tarnafto de Tamano de TamnAo Ejemplos 
partJcula partícula aproximado del 
Micras (µ) Milfmctros (mm) tamiz. 
< 0.2 Coloides 
0.2- 10 0.0002 - 0.010 Suspensiones y 

emulsiones finas. 
10-50 O.O 1 O - O.OSO 

50 - 100 o.oso - o. l 00 325 - 140 

ISO - 1000 O.IS0-1.000 100- 18 

1000-3360 1.000 - 3.360 18 - 6 

b. Propiedades de superlicic 

Emulsionc5 
suspc:nsioncs 
ordinarias 

y 

Rango de polvos 
muy finos 
Rango de polvos 
normales 
Tarnafto medio de 
los gránulos 

Una de las propiedades má.s importantes de un sistema disperso es la tensión 
interfacial que existe entre las fa.ses continua y dispersa.( 6.2 1 ) 

Las panículas dispersas tienden a caraarsc clb:tricamcntc debido a Ja adsorción de 
iones que existen en el medio de dispersión. a la presencia de grupos f"uncionales en la 
partJcula. • impurezas o a las dif'cn:ncias en las constantes dieléctricas entre el medio y la 
pmtlcula (21. 6) 
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En la figura No 2. se muestra la distribución de cu.rgas eléctricas en una interfase 
sólido- liquido. En una atmósfera circundante de partículas cargadas positivamente AA•. 
habrá una auacción de c.raas negativas del medio hacia las partJculas. Algunas de las 
cargas están muy estrechamente unidas f'onnando asf la capa fija (capa de Stcm). que se 
encuentra situada dentro de las coordenadas AAº y no· (6. 21). En la periferia de ésta área 
están las cargas positivas adicionales. situadas entre DD • y DOº. las cuales son 
rclutivanic:ntc: móviles debido a que la cncral• térmica cst4 siempre en un estado de 
movimiento constante dentro de la fase continua. Estas dos capas son conocidas como lu 
doble capa eléctrica o doble capa dif'usa.(6. 21} 

rivur• •a. 2,.. Oletr...-..Cl .... ca.,.aa •1~1.cae 
•n una l.at.err•- .. 1 ldlo-1 tqultlo 

Las partfculas suspendidas junto con t. c..- fija se mueven en un campo c16ctrico 
(BB" a DO•). y la diferencia en el potencial eléctrico entre la superficie de la capa fija y la 
región cléctroneutra que la rodea (CCº a DDº). es conocida corno el Potencial Zeta 
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4.S Suspensiones. 

4.S. I Definición 

Una suspensión es un tipo de dispersión ó sistema disperso en el cual la fo.se interna. 
o suspendida es unifunnemente dispersada a través de la fase externa,. Jhunada medio 
suspcnsor o vehículo. La f"a.sc interna. consiste de Ja distribución homogénea. o heterogénea 
de partículas sólidas que tiene un determinado tmnal\o y f"onna; que se mantienen 
suspendidas por un periodo de tiempo c:n la fase cxtenut gracias a la adición de agentes 
suspensorcs o combinaciones de estos. La diferencia con respecto a una solución. es que las 
panículas suspendidas muestran el menor grado de solubilidad en Ja fase externa. Cuando 
una o mú de las partfculns sólidas que constituyen la fase interna tiene actividad 
f"annacológica o fisiológica. al sistema se Je conoce corno suspensión farmacéutica. 

4.S.2 Clasificación. 

Las suspensiones fann.céuticas se clasifican en tres clases según su via de 
administración: orales. de aplicación externa o dcnn.atológicas y estCrilcs {pan:ntcra.Jcs y 
oftálmicas). 

Las suspensiones se presentan en dos tipos: Suspensiones de fármacos unidos con 
un agente suspcnsor en medio acuosos o no acuoso y polvos secos mezclados conteniendo 
el fártnaco. el agente suspcnsor. y otros adyuvantes. Jos cuales van a ser dispersados en el 
agua cuando sea requerido (preconstituido) 

4.S.3.Estabilid.d fisica de las suspensiones: 

Una fonnulación adcc::uada de ama suspensión es la que presenta una dispersión 
unif"onne de partículas en el momento en que el paciente usa el producto. 
independientemente de cua.J sea la vfa de admini:i¡tración. Por con.siguiente es necesario 
considerar los f.-:torcs que afectan a Ja dispersión y ~sación de las panículas. Estos 
f".-:torcs son las intcncciones partícula-vehículo, partícula-partícula. y las propiedades 
reóloeicas del vehfcuJo. Las interacciones partícuJa-vehfculo tienen relación directa con la 
hurncct..:::ión y la dispersión de partfcu.las; las intCl19CCiones partícula-panícula jueaan un 
papel importante en los mecanismos de Ooculación; a la vez. las propiedades reológicas 
tienen aran importancia en las propiedades flsicas de las suspensiones. 
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a. lnlsrpscjóp pnnículp-yshfcylp 

El incremento de la cncrgla libre de superficie. F. el cual resulta de dividir una 
sustancia en finas partfc:ulas y dispcrsurln.s en un medio liquido. puede ser calculado por Ja 
siguiente ecuación: 

F-y si A ec.(1) 

Donde y si - tensión intcñac:ia1 sólido-L¡quido 
L\ - incremento del área de superficial disminuir el tamal\<> de par 

tfc:ula. 

Cuando las partfculas son altamente energéticas tienden a aglomerarse en grandes 
masas para obtener un m(nimo de energía libre de superficie. Este fenómeno ocurre tanto en 
el aire como en medio lfquido y es responsable de la aglutinación de partfculas sólidas en 
suspensión. en donde las partículas intentan al~ la estabilidad tennodinámica por 
adherencia intcrparticular. 

Como se puede ~iar en la ecuación nUrncro l. la estabilidad fisica de la 
suspensión se logra por disminución de la tensión del área inlcrfacial (idealmente. una 
suspensión seria tcrmodinánücamente estable cuando L\ F -o 

b. lplqw-sj{m ¡wn:AcyJa-PNtfsula: 

En las interacciones particula-partfcula intervienen las fucrza..s de atracción y 
repulsión eléctrica que resultan de las interacciones de la doble capa dif"usa. la energía total 
de estas interacciones (Vt). entre dos partículas está definida por la siauientc ecuación: 

Vt- Va+Vr 

donde: Va yVr: son las fuerzas de atracción y repulsión respectivamente. 

La atracción y repulsión intcrparticular resulta de las cargas eléctricas que residen en 
la superficie de éstas. La prcsc:ncia de caraas eléctricas en la superficie de la partJcula nsf 
como la distribución de iones alrededor de ésta. tienen gran influencia en la Ooculación y 
dcOoculación de las suspensiones. 

La superficie de las particulas pueden también lleaar a solvalm'9C por prcscncia de 
iones a sus alrededores~ lo cual también disminuye la formación de agrcaados. 
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c. l lymcst¡M;jón ds per1fsuJas 

La dispersión inicial de partlculas en suspensión constituye el primer paso 
importante en Ju elaboración de suspensiones. Los pol'\Oos que son humectados con 
dificultad por vehfculos acuosos son Umnados hidróf"obos. 

Las pardculas de polvos hidrófobos tienden a aglutinarse y flotar en Ja superficie del 
vehfculo. Las cup.as de aire adheridas a Ja partícula hacen mas dificil la humectación. el 
liquido diflcilmenle desplaza al aire que la rodea y es ahi en donde se forma un Angulo de 
contacto ( 0) entre el sólido y el liquido. E.<11:te ángulo de contacto resulta de un equilibrio de 
trcs lensioncs inlerfaciales: líquido-gu."i, sólido-gas, y sólido·liquido. El concepto de án¡;:ulo 
de contacto es importante porque proporciona un método relativamente scnciIJo para 
conocer el grado de humectación de Jos sólidos.(2 I .6) 

d. Mgyimjg:gtp Omwpjagp 

El movimiento hrowniano surge cuando una partfcula experimenta un movimiento 
causal debido al choque molei;ular, éste movimiento es suficiente para llevar a cabo Ja 
colisión de pequeftas partfculas de un tarnal!io entre 1 y 5 micras, y prevenir asf la 
sedimentación ( siempre y cuando la influencia de la densidad de Ja partJcula.. y la densidad 
y viscosid.d del medio sean nulas). El movimiento browniano es relativamente inef"ecdvo 
para producir el contacto de partfculas nla)"Ores de S micras. 

c. Scdimcnt?&ióp 

Se puede definir Ja sedimentación como Ja fonnación de ag~gados de partfcuJas en 
Ja parte inferior de la fase continua o externa.. En una suspensión las paniculas grandes 
sedimentan. bajo Ja acción de Ja gravedad. siguiendo la Ley de Stokes, pero las partículas 
de diálnetro menor de S micras. suspendidas en qua se ven afectadas por el movimiento 
browniano. que anula en gran parte su sedimentación a tempcra1ura ambiente. 
conservándose una cicna libertad de movimiento en el medio. 

De acuctdo a la Ley de Stokcs. si la dif"crcncia entre Ja densidad de las partículas, y 
Ja de la f'a.se continua es minima.. la sedimentación puede ser prevenida. Pero si la densidad 
de Ja panfcula es menor que Ja del medio tendremos el caso inverso a la sedimentación. que 
viene siendo el cremado (f"onnación de nata). que se manifiesta como la fonnación de una 
pclfcula de partículas sólidas en la parte superior de la fa.se continua.. Por Jo tanto, Jos 
parámetros más viables de controlar son la viscosidad y el tamaño de panícula. 
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4.S.4 Cvactcristicas Rcológicas de las Suspensiones 

Definición de n::ologia: Se define como n:ologia al estudio del flujo de la materia 
(del griego -reos .... Ouir; y -1ogos". ciencia). El nombre de esta ciencia fue propuesto 
inicialmente por Dina,hmn y CrawCord pM'WI dc!lcribir el Oujo de los Uquidos y la 
dcfonno.ción Je los sólidos.(6. 21) 

Flujo Ncwtoniano: Como se sabe. la viscosidad es una expresión de la resistencia de 
los Uquidos a Ouir. Si se i.naaina un bloque de liquido funnado ·por estratos paralelos de 
moléculas. y se mueve: la capa superior del liquido. considcrundo fija 1• capa inferior., cadu 
uno de los estratos inlCl'nledios adquirid una vcloci~ directamente propon:ional 11 la 
distancia que la 9Cpmw. del eslnito estacionmrio. 

La difctcncia de vclocid.d (dv). entre los planos del liquido ~s por una 
distancia infinitesimal {di'). es el gradiente de velocidad o vclocidmf de Oujo c-rate of" 
shcar} (dv/dr). 

La fuerza por unidad de área (F/A). requerida para producir el flujo. se denomina 
fuerza de corte (04shcarin&~J .(6) 

Si se llevan a un sistema de coordenadas. la fuctta de flujo contra la velocidad de 
flujo.se obtiene WI pafico denomi.nalo -~-. 

Para un liquido newtoniano el rcogrmna es un linea recta que pasa por el orig~ ya 
que. de acuerdo con la Ley de: newton. la vclocid.d de flujo es din:ctamente proporcional a 
la fu.c:rza que se aplica. (figusa No 3) 

\;?"?/.? \ ~~~- -
.. •c•za •1. FL•.1• 

l"io¡ur• 110.a. ~r;~~1:~r:c¡t;~!i~l~t.=. ·~~~ .~!= 
co. C)P.lu.1o ........ 1~..-... , •1•to DL1•t.aate 
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F~ujo Plll.<!itico: Se caracteriza por presentar una cierta resistencia inicial 11 fluir o 
deformarse. es decir. no se inicia el Oujo bajo In influencia de una fuer.ui muy pcquena. sino 
que es necesario sobrepasar un cieno valor para que comiencen a Ouir. o deformarse. 

El gráfico de un cuerpo con Oujo plástico. como puede verse en la figura No 3. no 
pasa por el origen. aunque es recta en la mayor parte del reog.rama. La proyección de la 
porción recta sobre la abci~ la cona en un punto que denomina valor urnbrnl ("yieJd 
value}. Este valor umbral resulta de la existencia de Oóculos. en una especie de malla. que 
se rompen cuando el líquido comienza a fluir. 

Flujo Pscudoplá..o;:tico: A diferencia de los cuerpos que prcsc:ntan flujo plástico. tos 
que presentan Oujo pscudoplástico no muestran un valor umbral. Se caracterizan por un 
reognuna que nace en el origen o muy próximo a ~l. pero Ja velocidad de flujo no aumenta 
linealmente con la fuerza.. es decir. la viscosidad no permanece constante cu.ando el material 
se somete a agitación y el gráfico no es una recta en ninguna zona. 

Este tipo de flujo lo presentan. sustancias que están constituidas por moléculas de 
cadena la.rp o estructuras complejas. que se encuentran desordenadas y enredadas en 
reposo. pero que a medida que se aplica sobre ellas una fuerm.. se van alineando en la 
din:cción de dicha fucr:z.a y van presentando una menor resistencia a fluir. De esta rnancni.. 
el material se hace menos viscoso a medida que la velocidad aumenta. Estos cuerpos 
disminuyen su viscosidad con Ja agitación c·shear rule thinning••). (6) 

Flujo Dilatantc: El flujo dilat.:ante es un fenómeno inverso a.J flujo pscudoplástico. 
Los cuerpos que lo presentan aumentan su '\."iscosidad cuando se agitan.. retomando a un 
estado de mayor fluidez cuando se dejan en reposo ( .. shcar rote thickening .. ) fig.No3 

El flujo dilatantc suele presentarse en las suspensiones defloculadas que tienen un 
elevado contenido sólido. No se presenta en suspensiones diluidas (6) 

Tixottopfa : Desde hace bastante tiempo se conoce el fenómeno que presentan 
aJgunos cuerpos no newtonianos que al ser agitados experimentan una ruptura de su 
estructura. la que recuperan al ser dejados nuevamente en reposo. A este fenómeno se Je 
denomina -iixotropia"'. que significa .. cambiar al tacto... Genetulmc:nte. se describe como 
una transfonn.-=i6n isotcnna. reversible sol-gel. 

La tixotropla no corresponde a un tipo de flujo. sino más bien. a una característica 
adicional que pueden presentar cualquiera de Jos tipos de flujo no newtoninnos 
mencionados. como resultante de la peculiar ruptura y n:orderuuniento subsecuente de la 
estructura. Puede presentarse en materiales de flujo plástico y se denominan cuerpos de 
Dingham con tixotropfa. también .. pueden exhibir esta propiedad algunos cuerpos de flujo 
pseudoplástico y dilatan.te. 
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El rcoanun• de los cuerpos que presentan tixotropia se CArDCtcriza porque si se hoce: 
un gnlfico con valores crecientes de fuer.za de nujo para obtener una. curva ascendente y 
Juego se: diuninuyc la fuer.Ea de flujo. la curva descendente no coincide con I• ascendente. 
sino que se dejan entre ellas un cspmcio denominado ... ciclo o anillo de histérrsis .... Este 
anillo de lüstbcsis. se usa ni aJaunas ocasiones como nicdida del grado de ruptuTa 
li.xottopica.(fiaiur- No .. ) 
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5.De•Uf~ 

S. 1 Introducción 

Los denúfricos son productos que usados en un cepillo dental tienen el propósito de 
limpiar las superficies dentales accesibles. históricamente en Jos últimos 4000 anos el deseo 
de limpiar Jos dientes se vio acompai\ado al mismo tiempo por la de limpiar todo el cuerpo; 
en tiempos antiguos los Egipcios usaban un dentffrico compuesto de partes iguales de 
incienso. plomo verde y verdigris. Los Chinos usaban huesos molidos de pequenos 
animales y huesos de jibia para estos productos a finales del siglo diecinueve. Los Arabcs 
fueron los primeros durante la Edad Media que advirtieron el u.so de polvos dentales que 
conlenfan abrasivos muy fuertes como arena fina o pie.dril pómez las cuales tenlan un erecto 
daAino sobre el diente. En Europa durante es1e tiempo hubo en uso algunos ácidos f'uertcs 
preparados que intentaban remover residuos del diente el cual fue dAl\ado en su esmalte. 

Por muchos allos.· ma1eriaJes capaces de destruir el diente. irritar la mucosa oral. y 
perjudicar la salud f'ueron usados. tales como ácido sulfúrico y acético. plomo mineral. y 
materiales excesivamente abrasivos y impuros. 

Fue la necesidad de tener un producto eficaz pero seguro Jo que llevo a tomar una 
solución cicnúfica y profesional a este problema en los Estados Unidos estableciendo en 
1930 por la Asociación Dental Americana el Consejo en Terapéutica Dental. Este consejo. 
publica en 1934 Los Remedios Dentales Aceptables. los cuales clasificaban a Jos 
denUfricos como ... aceptables o .. inaceptables en base a su composición y su publicidad. Los 
estándares de mejora se fueron estableciendo conf'omte se pctfcc:cionaron Jos productos. 
(32) 

A partir de 1950, se hizo un gran esfuerzo en Ja investiaación para desarrollar 
dentífricos capaces de reducir la incidencia en Ja caries dental. y Ja enf'cnncdad gingival. A 
estos dentffricos. se les Uamo ""Dcntffricos Terapéuticos-. han sido definidos como: 
-agentes Jimpiadorcs dentales Jos cuales han incorporado en su fhnnul-=:ión algún químico 
o fánnaco que puede ser bactericida. bactcrcóstatico. inhibidor cnzitnático. o con calidad 
ácido ncutralizantc; para ~ucir la incidencia de caries dental y/o auxiliar en el control de 
Ja cnfennedad pcriodontaJ.(30) 

En las dos últimas décadas. los productos pua Ja higiene bucal más cspccificamentc 
las pastas o acles dentales. han estado en f"asc de transición entre si. se les Jhuna productos 
cosméticos ó profilácticos, ya que Ja definición de cosmético dada por Ja Federación de 
Alimentos. Fármacos. y Cosméticos es la siguiente: 

Los cosméticos se definen como productos destinados a ser frotados. vertidos. 
rociados. vaporizados o aplicados a el cuerpo humano en cualquier parte del mismo; para 
ser limpiado. embellecido paru aumentar su atractivo. o alterando su apariencia en fonna 
bcnéfica.(27) 
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Los profilácticos se definen corno productos destinados o preservar ó prevenir de 
alguna cnfenncdad o causa que afecte directamente a Ja saJud del ser humano y/o a su 
integridad. flsica.(3 l ) 

Con las definiciones anteriores se puede decir que Jos dentífricos se encuentran 
dentro de ambas categorías ya que están destinados a limpiar y preservar Jos dientes de las 
e.aries. para no perder nuestra buena apariencia 0!;.ica y evitar también el desarrollo de 
a.launa cnfc:rtned..i pcriodontal. 

Al mismo tiempo. ha crecido enormemente la publicidad en la televisión y las 
autoridades conccmienles a las leyes publicitarias exigen que las reivindicaciones 
pn>filáctie&S y lenlpéuticas en los productos para Ja higiene oral. se muestren claramente aJ 
público conswnidor. Esto. a su vez.. ha significado que Jos fabricantes de dichos productos 
se interesen más en el área de investigación cltnica con el fin de proporcionar pruebas de 
sus .reivindicaciones 

5.2 Definición 

De acuerdo a la Nonna Oficial Mexicana K-539-S- l 982 
Se entiende por dentífrico a la mezcla de productos químicos que sin poseer 

propiedades curativas. tienen propiedades profilácticas o preventivas y están destinados a 
limpiar los dientes. 

La función mas importante de un dentífrico es la de limpiar las superficies 
accesibles del diente cuando se usa en combinación con un cepillo de dientes. Esto ayuda a 
remover la.~ partículas de comida.. reducción de la placa superficial. as( como. el refrescar Ja 
boca. 

De acuerdo a la bibliog.ra.fla consultada los requerimientos mínimos de un dentífrico 
son Jos siguientes. no necesariamente por orden de prioridad: 

1. Cuando se utilizan apropiadamente con un cepillo dental. deben limpiar 
Jos dientes de modo adecuado. esto cs. eliminar los residuos de alimentos. 
y la placa dcntot.ctcriana. 

2. Debe dejar la boca con una sensación de frescura y limpieza. 

3. Debe ser inocuo. agradable y fi\cil de usar. 
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4. Su costo debe ser bajo y pcnnancccr estable fisicoqulmicarncntc durante 
su vida comercial. 

S. Debe cumplir con los Estándu.res o Nonnas Oficiales establecidos para su 
control dependiendo del país donde se Cabriquc. 

5.3 Clasificación 

De acucn:fo a la Nonna Oficial Mcx.icana se clasifican en dos tipos y un grado de 
calidad c-1a uno. 

TIPO 1 Pasta dental o crcnua dental. 

TIPO 2 Polvo dental. 

En la bibliognúla los dentJfricos pueden ser clasificados de diversas m.sncrns; en 
cuanto a la cantidad de sus componentes se dividen en: 

a) Dcndfricos Fundluncnt.ales: Que contienen ingredientes indispensables para 
obtener una fonna cosmética en su asrccto mAs simple. 

b) Dcnúfricos Terapéuticos: Que suelen ser llamados también dentífricos 
profilkticos han sido definidos como agentes limpiadores que ticnco incluidos algunos 
f'ánnacos o químicos los cuales tienen funciones especificas ya sean bactericidas. 
bacteriostáticas.. inh.ibidotts de enzimas o de ncutralinlción de kidos y que reducen la 
incidencia de las e.aries o. en el control de cnfcnncd..lcs pcriodontalcs. 

En cuanto a su con5istcncia o Íc::tmla: 

a) Pastas dentífricas: Las fonnas en pasta son scm.i-sólidos o sistcm.as dispersos que 
contienen entre los ingredientes fundamentales .cspc:santcs y humcctantcs para dar la 
consistencia deseada adcnWs de ser siempre cspurnógcnas. son de WU.1. consistencia plást.ica 
que pueden ser envas.dos en tubos col_,..¡blcs de metal generalmente cstafto y aluminio o 
también de polivinilccluJosa (P.V:C) o poliestttcno. 

b) Geles dcntifricos: También son semi-sólidos o sistemas dispersos que son 
fonnulados en una base de glicerina anhidra. compatible con un agente viscosante que da la 
consistencia deseada. deben ser de apariencia traslúcida.. y su vehículo principal es el agua. 
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b) Dentífricos liquidos. o enKuages bucales: Los enjuagues bucales se basan en 
soluciones alcohólicas acuosas de aceites sabori7.n.ntcs y son usados J>Afll, remover malos 
olores para dar una sensación refrescante en la boca; los productos que contienen materiales 
antisépticos astringentes tienen mayor efecto terapéutico y son usados para el tratamiento 
de Ja gingivitis. Pueden también contener agentes antibacterianos como la clorhexidina. Los 
dcntffric::os liquidas son soluciones de agentes espumanles que pueden ser coloreadas con 
sabor y endulzadas. disueltas en un vehículo mucilaginoso. Otros pueden consistir de 
soluciones alcohólicas acuosn.."i de agentes esenciales. que se incorporan para dar un olor 
delicado en la fonna f~éutica e impartir un sabor refrescante. durante e inmediatamente 
después de su u30; pueden o no contener jabones o laurilsulfato de sodio como agente 
espurnante. los antiKpticos pueden estar incluidos la formulación. 

e) Polvos Dentffricos: La. composición de los polvos dentales modernos es 
básicamente el de una pasta dental. pcTO sin humcctantc. viscos.ante y agentes cndulz.anles. 

5.4 Componentes 

Una fórmula equilibrada sólo puede lograrse considerando todos los ingredientes 
juntos • puesto que muchos de ellos tienen una función doble o pueden interaccionar entre 
unos y otros. El costo y la disponibilidad .. así como las regulaciones locales. rcglanlentos e 
incluso los hábitos loca.les pueden originar fonnulacioncs que varlan de un país a otro. 

Los componentes de los polvos y pastas dentlfrica.s se clasifican como 
siguen: 

1.- Abrasivos 
2.- Viscosantcs 
3 .- Humectan tes 
4.-T~vos 

S.- Saboriz.antcs 
6.- Edulcorantes 
7 .- Colorantes 
8.- Conservadores 
9.- A&cntes Terapéuticos 

1.- Abrasivos: Los abrasivos son polvos insolubles que proveen una acción pulidora 
y limpiadora al diente bajo el uso de un cepillo dental. Estos comprenden generalmente 
entre WJ. 20-50 % de la f"onnulación total. deben ser compatibles con Jos demás ingredientes 
de la formulación. 



El nbrasivo utilizado en una pruna denUCricu sicn1JWC debe estar en equilibrio entre Ja 
aptitud de limpiar la superficie: y Ju necesidad de evitar da.nos al diente. -un dentffrico no 
debe ser más nbrasi vo que lo necesario para mantener Jos dientes limpios esto cs. libres de 
Ja placa occcsiblc. residuos alimenticios y manchas superficiales.- Las acciones abra.'iivu y 
limpiadora de los abrasivos están t"C'gidas por twnalkJ. Corro.a. fragilidad y durc7.n.( 1.6..28) 

Entre Jos abrasivos más comúnmente usados se encuentran los siguientes: 

a) Carbonato de Calcio 
b) Fosf'atos Cálcicos 
e) Fosf'ato Dicá.lcico Díhidralado. 
d) Pirof'osfato Cálcico 
e) Silicas Abrasivas (Xerogclcs) 
f) Aluminas Hidralaidas 
g) Oxido de Zinc 

2.- 'l/iscosan1es: Los agentes viscos.antes utili:rados en pastas denUfticas son por Jo 
general coloides hidrofllicos que se dispersan en medio -=uoso proporcionando viscosidad 
al sistema,. para m.antcncT cJ ha.lance coloidal y prevenir I• separación de Ja pasta a 
temperaturas extremas. Los viscosantcs son gcnc:ralrncnce usados en concentraciones de 0.9 
- 2.0 % en Ja fonnulación_ Los viscosantcs sc utilizan con el objeto de mantener una 
suspensión de una cantidad elevada de sólidos en f'onna estable; tambi~n modifica la 
dispcrsabilidad. el carácter cspum.ante y Ja -sensación- en Ja boca.. Gomas sintéticas o 
naturales. l'CSinas. y otros hídrocoloidcs pueden ser usados.( 1. 6 0 28) 

Entre Jos ma.s comúnmente utilizados cs'*1 los siguien1cs: 

a).Carboximctilcclulosa (C.M.C.) 
b).Silicatos de Magnesio-Aluminio (Vccgums). 
e) Gornai ar'11iaa. 
d) Carbopol 940. 
e) CaoUn coloidal. 
f) Goma xantanica. 
g) Goma de tragacanto. 

J.- Hun.,claNe.r:. Son us.dos para prevenir d .mccakJ o dc:shidralm:ión y al mUAno 
tiempo dan un grado de plasticidad a Ja pasta .En pmsaas opacas son generalmente 
empicados en concentraciones de entre 20- 40%. Los geles claros son f'onnulados con el 80 
% de humcctante. 

39 



Generalmente solo se considc:nm parn esta finalidad las siguientes sustancias : 

n) Sorbitol en solución al 70%. 
b) Glicerina se u..<w en niveles del 5- 1 O •/o. 
e) Propilen¡;licol. 

4.- T~nsoactlvus: La Jimpicz..a de los dientes es esencialmente un proceso en el cuál 
al frotarlos con el Jcntifrico se produce espuma .• esto es debido u que toe.Ju pasta denlffrica 
incorpora un agente tcnsoactivo conocidos también como detergentes. El jabón fue el 
primer detergente utiliz.ado, pero sus notables dcs'l.·entajas (alto pi l. sabor e 
incompatibilidad con otros componentes) han conducido a su sustitución por detergentes 
sintéticos. 

Naturalmente. el detergente debe ser insfpido, no tóxico y no irritante de la mucosa 
bucal. Las cualidades cspuznantes son importantes. puesto que tienen una 1nOuencia 
significativa sobn: la valoración subjetiva de las cualidades de la pasta de dientes. 

Los detergentes o tensoactivos son materiales que se usan en fonnulaciones de 
pastas dentales, y su acción limpiad,Jra consiste en bajar la tensión superficial. Esto 
favorece la penetración de la pasta y. como consecuencia de esto. se eliminan más 
fácilmente los depósitos y restos alimenticios. 

Los agentes tensoaclivos se emplean en ni,,·clcs de 0.5· 2.0 •% para proveer de la 
acción cspumante necesaria. 

Los detcrgcn1es usados actualmente en pastas dentales son Jos siguientes: 

a) Lauril Sul falo de Sodio 
b) Lauril Sulfato de Magnesio 
c) Lauril Sarcosinato de Sodio 
d) Lauril SuJfoacctato de Sodio 
e) Di-octil·Sulfoacctato de Sodio 
f) Monogliccridos. Sulfatos y Sulfonatos. 

S.- Saborizantrs: El sabor es pan.iculanncntc importante, ya que Ja combinación de 
ingredientes de Ja pasta dental da por rc-sultado un sabor desagradable que debe ser 
enmascarado por otro ingrediente más fucne. Estos además deben dar la sensación de 
f'rcscura y limpieza.. cualidad generalmente relacionada con la familia de las mentas, es 
decir: menta. hierbabuena., gauJteria.. sándalo. lavanda. cte. Estos saborizantes. 
particulanncnte la menta. además de estas cualidades, tienen propiedades bactericidas. Jo 
que los hace ideales para la pa.."ila dental. También se han utilizado esencias de frutAs 
cftricas y de flores. así como especias taJes como clavo, canela. anís. cte. Actualmente. 
nuevos sabores empiezan a entrar en la preferencia del pUblico, tal es el caso del sabor a 
chicle. usado en pasta.o; dentales para nii'tos. en las que también se utilizan los trndicionales 
sabores frutales como el de fresa. pera o naranja. En general el sabor a menta no se utiliza 
en pastas dentales para nitios ya que es muy irritante para las papilas gustativas, dando una 
sensación picante. 
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La concentrnción que se utiliza en las f'ónnulas es de 0.2- 2.0 %. 
Los más utilizados son: 

a) Esencia de mente. 
b) Aceite de limón. 
c) Aceite de naranja. 
d) Esencia sabor a chicle. 
c)Anis. 
d) Aceite de canela.. 
e) Aceite de hierbabuena. 

6.- EdM/corarues: El edulcorante se utiliza en niveles del 0.0S-0.2S %. El 
edulcorante. al igual que Jos saborizanh:s. cumplen la función de: cnrnascarar la función de 
erunuscar el sabor d~ble de la pasta dental. Antiguamente se utilizaron como 
edulcorantes la miel de abeja y el azúcar. pero debido a que son fUcntes de glucosa que 
favorece la f"ornwción de bacterias y la caries dental. rápidmncntc entnlron en desuso. 
popularizándose la sacarina. que además de no ser un carbohidrato. es SOO veces más dulce 
que el azúcar. Actualmente se hacen investigmcionc:s sobre extractos de plantas con las 
mismas cualidades. entre las que podemos mencionar la Phyllozulin nonellis. el extracto de 
Stcvia. el &licinhizinato de amonio y el de potasio. 

Entre los nlils comunes: 

•) S-=arina 
b) AsplU1alnC 
e) Rcbm>Oliosida 

7.- Colorante.s: El colorante se utili7.a en niveles del O.OS-0. l S%. La f"WlCión de los 
colores en los dcntffricos consiste en poner en evidencia la blancura de los dientes en 
contraste con el color rosado de las encia.s. Estos fines se pueden alcanzar coloreando Jos 
denúCricos &cncrahnente con blancos a base de óxido de titanio. con tintes variables del 
coral al rojo que se fijan prcf'crcntemcntc sobre las cncias. o empicando matices azules que 
exaltan el brillo del csrnaltc 

Entre los mas utiliz.ados están: 

a) Blanco de titanio. 
b)Aftil para los tonos azules. 
e) Amarillo # S pm-a los tonos verdes. 
d) Tintura de cochinilla. 
c) Cum.arina y carmín 
f) Rojo# 40 
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8.- Conservadores En la pnictica común se ulili7.a la wJici6n de conservadores a la 
fonnulación de una. pasta dentífrica para protegerla del cfeclo de los microorganismos. E.I 
agente gelificantc. por ejemplo. puede ser particulannente vulncruhle. Dentro de estas 
sustancias se encuentran. dicloroíeno. hen.7..oatos. y ésteres de p-hidroxihcnzoatos. 
fonnaldchfdos. propil y metil parubcnos estos últimos son los mñs comúnmente usados en 
niveles del O.OS- 2.0 o/e. 

9.- Agentes Terapéuticos. Se considerun agentes terapéuticos aquellos que combaten 
ciertas afecciones especificas en las piC7.a.."I dentales como las enries. innrunación de la.." 
cncins (gingivitis) o hasta la cnfenncJad pcriodontnl (cncin y hueso de la mandíbula) 
ocasionadas principalmente por la falta de buenos hábitos de higiene bucal. fomentando asf 
el crecimiento indiscriminado de la placa dentobactcriana que es el origen de cualquiera de 
las af"cccioncs anteriores. 

Los agentes terapéuticos pueden dividirse anticaries. antigingivitis. 
hemostáticos. 

Anticaries: 
a) Fluoruro de calcio. 
b) Monofluoroíosfato de sodio (M.F.P) 
c) Fluorum de cstano 
d) Fluorum de amonio. 
e) Pepsina 
f) Papaina 

Anligingivitis: 

Hemostáticos: 

a) Carbonato del cstracto de caJCndula 
b) Clon.uo de sodio. 
e) SaJeg de clorhexidina. 
e) Fita10 de dodecn.c;odio 

a) Ácido oxálico 
b) Ácido tranhexñmico 

5.5 MCtodos de Manufactura 

Existen un número de mc!todos aceptables que pueden ser utilizados para combinar 
Jos ingredientes de un dcntff"rico. los siguientes tres métodos han probado ser cf"ectivos a 
nivel piloto. 



1.- Método en Frío: La pasta es ~ como sigue: el hwncctante que puede ser 
glicerina o sorbitol. es lll\adido en el mc7.clador. HJ viscosnnte es csparcido bajo ngitación 
cuidando que las panlcula...-. dispersas nc1 absorban agua en esle punlo para. evitar el 
hinchamiento. La fase 1 i4uida se prcraru scparaJJunente con. awua. edulcorante. y 
conservadores esta solución se o.ftade a lu mc-n:la de hwnectanlc y viscosantc agil4ndo hasta 
obtener un gel homogéneo. se le aplica vacio por S minutos para desaerear el gel. El 
siguiente paso es ugregiu- los ahrasivos lentamente con agitación ha.-.ta que este formada la 
pasta unifonnemente. Se abre nuevan1entc el vacio y se me:.-.cla la pa.-.ta dunuue 30 minutos 
a una presión aproximada de :!K libras. Al concluir el tiCTT1po de me;,.clado se agregaran el 
lensoactivo. y el sahori7...ante distrihuyéndolos unifonncmentc mc-1.clando S minutos más 
evitando asf el atrapwnicnto de u.ire y tener una pasla unif'onnc. 

2.· Método de Fa..~ Liquida Caliente: En este método el abrasivo. viscos.anle. y 
conservador se prcrncalan como rolvos secos y se colocan en un me;,..cladur apropiado. 
Una ~lución caliente del humectante. agua y edulcorante es ai\adida lentamente con 
agitación a Jos polvos rrcmc.1'-Clados se me;,.cla para homogcnci;,.ar la pasta bajo vacío por 
30 minutos despuCs se agregan el sabor y tensoactivo completando el rne;,..claJo con S 
minutos rná.-. obteniendo una rasta como se describió en el primer método. 

3.· Método de Fase Liquida Múltiple: r:.stc lerccr método es particularmente 
adaptable a fonnulaciones que utili7.an sistema." vi.scosantcs de silicalos de rnagnesio­
aluminio(Vccgums) y/o carboximetilcclulosa (CMC). El viscosantc se mc-.1 . .cla con agua 
caliente en un vaso mezclador ailadiendo además el edulcorante. Por separado se prepara la 
otra f'asc que consiste de una pane del volumen del humcctantc.. el saborizante. y 
conservadores. Esta. fa.-.e se vacía en el mezclador. junto con Ja mezcla del viscosa.ntc y 
edulcorante al\udicndo el resto del hwncctanle agitando continuamente por cinco minutos 
para obtener una mc7_cla hmno~énca. En.."ieguida se agregan los ahrnsivos y se me7..cla 
durante 30 minutos haJo vacío. Después de esto se ai\ade el agente tcnsoactivo y se mezcla 
cinco minutos más para obtener una pasu uniforme y Jihre de aire. 

Problemas: Durante la Fabricación. 

Es importante. al formular un.a pasta dental y de utiJi7..ar cualquiera de los mé todos 
de fabricación antes mencionados. establecer el viscos.ante adecuado en cuanto a su 
hinchamiento dunutte el proceso de rne7.cfado. para obtener asf una pasta unifonne y de la 
consistencia deseada.. 

El mezclado con vacio debe controlarse: debido a los saborizantes. ya que se 
perderían cantidades considerables de éste si se somete a vacio por tiempo excesivo. 

El aplicar vacío al proceso de rnc7..clado es algo critico durante cJ proceso para evitar 
f'utwus problemas en Ja consistencia.. y espumocidad del producto. (6} 



S.6 Controles de Calidad Establecidos 

En México Ja Dirección General de Normas. depr:ndencia de la Secretaria de 
Pabimonio y Fomento Industrial .establece en $U Norma Oficial Mexicat>a K-539-S- J 982 
vigenre bula la fecha. las especificaciones que debe cumplir el producto destinado a Ja 
limpieza dental. denominado dentífrico. y se describen a continuación: 

El producto objeto de esta Nonna. se Clasifico. en dos 1ipos y un grado de calidad 
cada uno. 

TIPO 1 Pasta dental o crema dentaJ. 
·npo 2 Polvo Dcnt.a.1. 

El dentífrico en sus dos lipos dchc cumplir con las siguientes especificaciones: 

J. En Ja tabla VIII se muestran las especificaciones Químicas y Ffsicas. 

Tabla VIII. Especificaciones Químicas y Ffsic.as 

Canacteristicas Mínimo 

pH 

Abrasión 

Consistencia a 298 K 
(25°C) en mm. 

Fluoruro tota.J (como ión 
FIUor)en%. 

Notas: 

4.5 

No debe dejar man:as o 
raspaduras sobre la 

superficie del cristal. 

25 

1 .1. La consistencia se aplicará únicamente en pastas. 

Máximo 

JO.O 

No debe dejar marcas o 
raspaduras sobre Ju 

superficie del cristal. 

65 

0.2 

1.2. El fluoruro se medira llnicarnente en pastas que lo contengan. 

2. Microbiológicas. 
El producto objeto de esta Nonna debe estar libre de materia cxtral\a y no debe 

contener microorganismos patógenos segUn NOM-F-88. que se describe en el anexo. 

3. Ingredientes Básicos. 
Con respecto a ingredientes pulido~s. limpiadores. agentes preventivos de las caries 

o aacntcs .ntic..-ics. edulcorantes. preservativos y aditivos. deben estar autorizados por Ja 
Sccrctarla de s.Jubrid.-.:1 y Asistencia. 



4. Mucstrco. 
Cuando se requiera el muestreo del producto. este podrá ser establecido de común 

acuerdo entre productor y comprador. El muestreo para ef'cctos oficiales estaré sujeto a la 
legislación y disposiciones de la Dependencia Oficial correspondiente, rccomendandosc el 
uso de la Nonna Oficial Mexicana NOM-Z-12. 

S. Métodos de Prueba. 
Para la vcrificac:ión de las especificaciones flsicas. quimicas y microbiológicas que 

se establecen en esta Nonna. se deben aplicar las Normas Oficiales Mexicanas que se 
indiquen para cada e.aso. 

6. Marcado, Etiquetado. Envase y Embalaje. 

Marcado y etiquetado 
Cada envase del producto debe llevar una etiqueta o impresión pcnnancnte. visible e 

indeleble con los siguientes datos: 
-Denominación del producto. conf'onne a la clasificación de esta 

nonna. 
-Nombn: o marca comcn::ial r-cgisuada. pudiendo aparcccr el símbolo 

f'abricantc. 
-El "Contenido Neto .. en cm o mi para pastas y en g para JX>lvos. 
-Nombre o ra7..Ón social del propietario del registro y domicilio oficial 

del f'abricantc. 
-Lista de ingredientes principales en orden de conccnlnlción decre­

ciente de acuerdo con las disposiciones de la Secretaria de Comer­
cio 

-Texto de las !'iiglas de Registro de acuerdo con las disposiciones de 
la Secreta.ria de Salubrid.t y Asistencia. 

-Otros datos que exija el reghunenlo o disJX>sicioncs de la Secretaria 
de Salubridad y Asistencia. 

Embalaje: 
Las especificaciones de cnva:!IC y CTnbalaje deben cwnplir con las Nonnas Oficiales 

Mexicanas de envase y c:tnbalaje. 

7. Almacenamiento: 

El producto tenninado debe ~ en locales que reUnan Jos requisitos 
sanitarios que scftala la Sccn:taria de Salubridad y Asistencia.. 

8. Apéndice: 
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La leyenda -contenido Neto- debcm ir seguida del dato cuantitati.,,·o y Je la 
abreviatura de la unidad correspondiente de acuerdo al Sistema Internacional de Unidades 
de Medida. Expresada en minúsculas. sin pluralizar y sin punto abrcviatorio. Este dato 
debcni aparecCI' libre de cualquier otra referencia que le n:ste importancia. 

Las Nonnas NOP..f que se mencionan en esta nonnu. corresponden a las Nonnas 
DON vigente de la misma letra y número. 

De esta manera se puede decir que en nuestro pais solo se piden estas 
especificaciones de manera oficial para productos dentífricos y que los controles exuns que 
se realicen correrán ror cuenta del fonnulador como ética profesional queriendo brindar al 
consumidor W1 producto con mejor calidad. 

De la bibliografla revisada para este temu ( 1. 6 .21 .28 ). se realizó una guia de los 
requerimientos generales y controles Je calidud extras que pueden realiJ.arsc a los 
dentlfricos. 

Requerimientos Genera.les: 

1) La pasta dental debe estar libre de gn.imos o partfculas cxtrol\as que puedan 
palpnrsc en la boca o observarse a simple vista. 

2) La pasta dental aplicada sin diluir a Ja membrana mucosa de la boca y las encías 
por un período de dos minutos. no deberá producir irritación ni síntomas desagradables 

3) El sabor deberá distinguirse y será placentero al estar en contacto con las pápilas 
gustativas de Ju boca.. además de que el sabor debe corresponder al reportado en el mnrbcte. 

4) El color deberá corresponder al reportado en el marbete para la formulación 
dentro de los más comunes: blanco. rosa. azul. verde. o bicolores (blanco con azul) •. etc. 

La pasta dental no se segregará. fennentara ni deteriorará cu.a.ndo sea enfriada a 
temperaturas menores a los 1 S°C durante una hora o cuando se e.aliente a 45"'C por 72h. 

Conboles de Calidad: 

a. Viscosidad (la cuál dependerá de tipo de viscosantcs utilizados). 
bDcnsidad 
c. Fuerza de Extrusión_ 
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d Apariencia 
c. Control de Espuma 
f_ Segregación y Fcnncntación. 

Para los controles antes mcnciOAlldos en la bibliogmOa no !IC rcponan limites 
inferion:s o superiOTCS 
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11 FUNDAMENTACION Dt:L Tt:MA 

En virtud de que un Químico Fannacéulico Biólogo (Q.F.H) debe enfrentarse a 
procesos carnbianles y ndaplAr'SC' a Ju lccnología actual e innovudom. desarrollando métodos 
analfticos y f"onnus farnmcéuticas nuevas o mejorando las ya exisrcnles. el desarrollo de una 
nueva formulación para dcntiCrico scmisólido cumple con Jos ohje1ivus que un Q.F.U. debe 
cubrir; incursionando en un área tan extensa como lo es Ja Je Jos cosméticos, que es tan 
importante como cualquier otra de la f"annacia 6 Ju qufmica-clinfcu .• ya que Jos productos 
que se dcsarrolJan y elaboran dentro de está Urea son destinados, en su mayoría, para el 
consumo humano contribuyendo a..o¡f al bienestar del mismo. 

El desarrollo de un producto nuevo, incluye un estudio de prcfOnnulación y 
fonnulación completo, que permitan conocer cuáles son Jos excipientes más adecua.dos asf 
como su proporción exacta en Ja fonnulación des.arrollada. En eslc proyecto dichas etapas 
están incluidas. ya que se trata de un producto cosmético-profiláctico (pasta dental) que 
debe cumplir con una doble ?unción que es Ja Je revelar la placa dentohacteriana aJ 
incorporar en su íonnulación un agcnlc revelador (colorante) y retirarla aJ mismo tiempo, 
llevando a cabo Ja limpieza mecánica diaria de Jos djenlcs mediante el cepillado. En nuestro 
país no existe una pastu dcntaJ de fabricación nacional con estas caructerist.icas de doble 
función. 1411 sólo Jas fonnulacionc:s de tabletas mastico.bles reveladoras distribuidD.S por los 
laboratorios de On.J-B. 

Asimismo se puede decir que el área cosméticu es innovadora y que es un e.ampo 
productivo designado también para propon:ionar un bienestar al ser humano. Esta tesis 
pretende mostrar algunos de Jos aspectos más importantes de dicha área que forman parte 
del dCS4JTOllo prof"csionaJ. 



111 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

El depósito que se fonna sobre la superficie del csmolte cuando los dicnt~ no se 
limpian o se lleva a cabo una limpieza: oral deficiente se conoce como placa 
dentob-=tcriana.. 

Es de aceptarse que la pi.ca dental es c1 punto de origen de la caries y que juega un 
imponantc papel en el dcsanollo de las pariodontopatias~ por esto que se han ensayado 
muchos métodos y sustancias que impidan su fonnac:ión o que la eliminen antes que 
comience a causar dafto. El cepillado elimina la placa de las superficies lisas (pero no 
neccstl.riamcntc alrededor de los puntos de cont.;:to o en la fisuras). 

Oc acuerdo con la bib1iogratla.. la placa es una entidad estructural especifica aunque 
altamente vmiablc~ que n::sulta de la coloni7..ación y crecimiento de microc.'t<.nganismos 
sobre la superficie de los dientes. tejidos blandos. restauraciones y aparatos bucales. La 
placa presenta detalles cstnletundcs y morf'ológicos lo suficientemente caractcristicos para 
distinguirla de otros tipos de dcpós:itos dentales. Es una comunidad de microorganismos 
vivos y organizada.. fonn.la habitualmente por numerosas especies y cepas incluidas dentro 
de una matriz cxuacclular fonnada por productos del metabolismo h.-.eteriano y sustancia 
del suero. saliva y dicta. Por lo tanto. la placa es un producto del crecimiento bacteriano y 
no de acumulación. Afortunad.uncnte. tiene afinidad con algunos co1oruntcs. de tal manera 
que se hace visible. facilitando su remoción completa. al ser identificada por cada persona al 
efectuar su limpieza bucaJ cotidiana_ 

En el rncn::ado nm:ional eJtiste un solo producto revelador de la placa 
dcntobacteriana en pf'CSC'f1tm'.:ión de tabletas masticables las cuales tienen la función de teftir 
la placa dental. pero no de retirarla para evitar problemas de caries~ además que debido a la 
crisis que se vive actualmente en el pais es dificil pero el conswnidor el adquirir un 
producto extra parn el cuidado de su higiene bucal. En la bibhografia revisada se ha 
encontrado que. hasta ahol'a.. el único medio eficaz pm'll retirar la pl.-ca es la limpi~ 
mecánica de los dientcs mediante el cepillado; es por esto que se ha pensado en un producto 
que tenga una doble función. Prilncro: la de revelar la pl.ca dcntobactcriana al momento de 
su aplicación. y segundo que sirva también para retirarla al efectuar el cepillado dental. Esto 
se prctcndc logtU" rncdim:lll: el dcsanollo de una formulación de un dentífrico en fonna 
sani-sólida revelador de la pl.-::a dentobactcriana cuya estabilidad fisica sea comprobada. 
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IV OBJETIVOS 

Objetivo General: 

Desarrollar lafor,..wlación ck un preparado dental semi-sólido que cumpla con la 
doble función d4! revrlar y retirar la placa clenlof#acteriana. al aplicarse con un cepillo 
Mnlal. «ntro ck la CaYidad oral. Esto será posible mediante lo!l e.or;tudios de 
prefo,.,..ulaciórt y forrftulación para Je.or;arrollar una formulación adecuada cuya 
estabilldodflslca sea COrftP'obada. 

Objetivos particulares: 

Realizar los estudios de prcfonnulación de acuerdo a los siguientes objetivos: 

Determinar las propied..dc3 fisicoqufmicas del agente revelador (colorante) con el 
fin de caracterizarlo y corroborar. si es adecuado su uso para la formulación a dcsan-ollar. 

I>c:tcnninar la estabilidad fisica y quimica del revelador (colorante), mediante 
reacciones dcpadativas para • asi completar los estudios de prefonnulación. 

Rcalir.ar estudios de compatibilidad entre: revelador (colorante)- excipientes para 
conocer cuales son los más adecuados para su uso y desarrollar fónnula.s tentativas. 

Llevar a cabo las estudios de formulación parn encontrar cuales serán las 
proporciones exactas de cada componente 

Una vez obtenidas las formulaciones tentativas. fabricar lotes piloto y someterlos a 
condiciones dr6sticas de temperatura.. mediante un estudio no isotérmico. para poder 
dcsc:artar las menos estables. 
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V. HIPÓTESIS 

Ulit~ los rcsulQdos de los estudios de prcfonnulación.. se desarTOllann 
la ronnul.cic:mcs tcntativ~ y será posible entonces por medio de los estudios de 
fonnul.ción llqsar a oblcner un preparado dental scmisólido que cumpla con las 
especificaciones mlnimas para productos dcnUfricos y que. al mismo tiempo 
funcione corno preparado revelador de la placa dcntobactcriana. 
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VI.DESARROLLO EXPERIMENTAL 

1. Material, Equipo y Reactivos. 

Malcrial: 

Vuos de accn> inoxidable con capacidad para 500 mi y 1000 mi. 
Mottcn>s de porcelana. 
Tcnn6mctro (0- 1 SO" C) 
Vasos de pn::cipitado con cap.:idad 50ml. lOOml. 250ml y 500rnl. 
Frascos cápsulcros ántbar y trnnsparcntcs de polivinilcclulosa (P.V.C) 
ri&ido 
EspA.tulas de .cen> inoxidable y con mango de madera. 
Cuchara de plástico &randc. 
Probetas de vidrio capacidad 2Sml. l OOml. 250mL 
Probeta de plástico de 1 OOOml. 
Tubos de ensaye con tapa de baquclita. 
Grwlilla. 
Mechen> Bunscn. 
Soportes Universal. 
Pinzas de tres dedos. 
Tripic y malla de asbesto. 
Aro metálico. 
Picnómctro para sólidos. 
Bolsas de ph\stico. 

Equipo: 

Caínuno Wiarton. OnL Modelo: Stirrcr Type RZR 1 
Propicia marina. 
Estuf'as de estabilidad, (25º C • .O- C y 60° C). 
Rcm...-,.. 
Vi9COSimctro Broockficld. Modelo LVF Serie No 53198 
Pole0Ci6metro. Cole Panner Modelo No 59003-20 Serie EpS00/8728 
Mczcl.SOr planetario. Marca Erweka Modelo AR 400 46292 
Balanza mialttica. OHAUS Serie No 1 564 
u.n_. de lnfrarojo.AND(Anmlitycal Slandar) Modelo AS 120 -Serie: 1 564 
Fisher- Jhons indicador del punto de fusión. Mclting Point Series 4022 Modelo 
sin 
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R.!lletivos 

HCI al 10%. 
N.OHal 10%. 
H202 al 10%. 
Onniltu•Zn.. 
Soluciona Dufl"er pH 7 y plf 12 O....SO AnaUtico Marca Sisrna, 
E ....... 
Acetato de Etilo. 
SiliC8scl. 

2. Metodologia Experimental. 

En el si&uicntc di.,-ama de Oujo 9C muestra toda la mct:odolo&ia experimental que 
se siauió durante el dcsanollo del proyecto. 
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De:sanullo dr la Mctodoloaia Experimental 

1. Revisión Bibliogdf"IC&. 

Se I~ a cmblJ ..,. ft:'Visión bibliosr6fica ,_. la invcstia-=ión de Jas propiedades 
flsicoq~ del ~ n:velador (colcwantc) y toda la infhnn.ación con respecto al 
mismo; .m CUIDO de loa tanaa qm: fundarnenlcn el trabajo CJ1Cpcrimcnt.al para proponer los 
estudios de ~'onnu.t.ción y f"Dl'mulación. 

Se ~ bis ~ neccsmrias s-ra a. carm:taización del colorante. estabilidad 
del colorr..ac ncvel ..... B c.cxno la cornpmibilffl.d del colorante con Jos excipientes. para 
~ a los menos csa.bles y elqir 961o a Jos ím:tiblcs de uso en el dcsarTOJlo de 
f"órmulas lcntativas. 

~ión del Aacntc Revelador 

El ~ rcvc._._ es el coloqntc Fucsina bisica cJ cual se adquirió en la rannac:ia 
º"Parfs- de la ciudad de MéxM::o D.F .• las siguientes pruebas son las descritas por la 
rnonosrafla de cspocifica:iones de la í..-..-::ia y a. USP XX. 

1. Dc.::ripción fbica: La fiacsina h6sica es una mezcla de cloruro de 
ro.anilina y cloruro de pmwoMllilina.. Son crislales con un brillo 
vade-bronce. de - rqw. P.M. 337.116 

2. ldaW.f"tca:ióa: A S rnl de una 9Dlucióa 1 : 1 000 aftadir algunas &ota.s de 
HCI ; debe pnxlucinrc ... color mn.rillo (distinción de la f'ucsina ácida) 

3. Solubilicl..i: Sol-cn-y mlcohol. 

4. P.- de Fusión: 260 "'C 

S. Pcnlida al Soc.so:.Seic:.r a IOS-C a pc90 constante y no debe perder más 
cldS%de..,pao 

6. Re:siclm> a la ipición Pes.- 1 a de fucsina búicai y aftadir 0.!5 de ácido -
sulfUrico. el pc90 del ~después de a. ipúción no debe ser más del 
0.3%.. 



7. pH c:n solución acuosa: 8·9 

Las siguientes pruebas se ralizaron como un control extrn del colorante ya que son 
cristales en su fonna natural .pero .,.,_ facilitar su uso en la formulación del dcntJfrico se 
preparó una solución del colonmte al 0.5 % rfv. 

Reologla de polvos 

a. Det.cnninación de velocidad de flujo. 
b. Ángulo de reposo. 
c. Dcnsicbd Compactada. 
d. Tarnafto de panícula 

Estabilidad del Agente Revelador 

Se prcpant una solución aJ O.Sª/o p/v de Fucsina básica. y se colocan S ml de 
solución en tubos de ensayo con tapa de haquelita agregando Sml de los siguientes 
reactivos para determinar las reacciones que a continuación se describen: 

1. Oxidación con lf.Q.(pcróxido de hidrogeno) al 1 O"'/a. 
2. Reducción con Zn metálico. 
3. Efecto del pH con llCI al 1 O % y NaOH al 10-/o . 

Se realiza al mismo tiempo un testigo de Sml de solución de fucsina con 1 O mi de 
agua y se colocan todos los tubos en reflujo durante tres horas. para después introducirlos 
en la estufa de estabilidad a 60° C por 24 h. posteriormente se verifican los cambios 
producidos. 

Compatibilidad Agente Revelador-Excipiente. 

Se colocaron muestras en proporción 1: 1 de cada excipiente y colorante del cual se 
prepara una solución al O.So/a p/v agregando 0.3ml a cada vial cerrándolos. para someterlos 
a tcnlpcraturas de 4° C. 25ª C y 400 C. asl como a luz blanca por dos semanas. 



La siguiente rabia IX mucst:n los excipientes y Aecnic Revcl.Jor involucrados en el 
estudio de compatibilid.t: 

Tabla IX. Agente revelador y excipientes utili:mdos en el csludio de 
compa1ibitid.-d. 

Agcn1e R.evcl.SOr 
Saboriz.antes 
V iscosantcs 

ltumcctantes 
Abrasivos 

Tcnsoactivo 

Conservador 
Edulcorante 

Hierl>at.uen. 
Vcegum F Vceaum llV 

Oxido de Zinc c.rbonato de Calcio 
L.auril SulCato de 

SOOio 

C.M.C.vi9COsidad 
media. 

AJ finaJ del estudio se llcvmun a cabo revisiones flsicas de las muestras paro 
observar si no existía cambio de color. ~ión de f"asc:s, consistencia. y se procedió a 
dcsanollar un sistema de clusión pm"mi C001prub.r crornalográfic.mncnlc si cxistfa o no 
interacción de Jos excipientes con el .-gente revelador. 

3. Estudios de Fonnulación. 

Finalmente se procedió a la elección de Jos excipientes y Ja propuesta de f"ónnulas 
lentativa.s, basadas en tas conccnb'acioncs teóricas reportadas en la bibliografla para cada 
componente. Una vez escritas las f"'-mulas tentativas. se f"abricaron lotes piloto de 150g en 
el laboratorio, y se sometieron a un estudio de cstabili.s-1 11eelcrada... (ciclaje de 
lcrnpcratunas de 48 X 48 h}, a tempcnlhSas de 4ª C. 25ª C y 40- C.,, utilizando el Siguiente 
material de empaque frascos cápsu1cn>s 4111.hm' y transparentes de P.V.C. rigido. por dos 
sananas para probar cuales eran las nmb estables flsicamentc. 



En Ja tabla X se muestran las fónnulas lentativas propuestas que se probaron para 
clc&ir a las más estables 

Tabla X Fórmulas 1cn1ativrui propuestas. 
Excinientes % Fónnula 1 Fónnula2 Fórmula 3 Fonnula 4 
Abrasivos 21 'Y. Oxido de Oxido de Oxido de Oxido de 

zinc :rinc zinc zinc 
Carbona10 Carbonato Cart'ionato Carbonato 
de caJcio de calcio de calcio de calcio 

V1.scosantcs 2.5 'Y. Vccgum Vccgum Vecgum F VecgumF 
HV HV 

ffwnectante 25% Glicerina Glicerina Glicerina Glicerina 
Tcnsoactivo J.5% Lauril Lauril Lauril Lauril 

sulfato de sulfato de sulfato de sulfato de 
sodio sodio sodio sodio 

Saborizante 1% Menta f-f ierhabuen Menta 11 icrbabucn 
a a 

Coruervado 0.1 % Nipagin Nipagin Nipagm Nipagin 
r sódico sódico sódico sódico 

Edulcorante 0.2% Sacan na Sacarina Sacarina Sacarina 
sódica sódica sódica sódica 

Revelador 0.1% Fucsina Fucsina Fucsina Fucsina 
básica básica hásica básica 
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Excipientes % Fónnula S Fónnula6 FónnuJa 7 1-·onnula 11 
AbMISivos 21 "'· Oxido de Oxido de Oxido de Oxido de 

zinc zinc 7jnc zinc 
Carbonato Carbonato Carbonato Carbonato 
de calcio de calcio de calcio de calcio 

Viscosantes 2.5% C.M.C. C.M.C C.M.C- C.M.C-
Vcc¡gum VcegumF 

llV 
Hwncctantc 25% Glicerina Ghcerina Glicerina Glicerina 
Tensoactivo l.S "Y. Lauril Lauril Lauril Lauril 

sulf"ato de sulf"ato de sulfato de sulf"alo de 
sodio sodio sodio M>dio 

Saborizanle 1 •/. Menta llicrbabucn Menta Hierba buen 
a a 

Conservado 0.1 "'· Nipagin N1pag1n Nipagin Nip11gin 
r sódico sódico sódico sódico 

Edulcorante 0.2 "'· Sacarina Sacarina Sacarina Sacarina 
sódica sódica sódica sódica 

Revelador 0.1% Fucsina Fucsina Fucsina Fucsiru. 
básica básica básica básica 

Al tc:nnino del ciclaje se eligieron la(s) f'ónnula(s) lcnlativ~ mas estables 
flsicarncnte y se procedió a verificar la cantidad de cada uno de sus componentes. para 
elaborar nuevos lotes piloto de J SOg e/u y proceder con los estudios de cstabi:Jidad. a.sí 
como los controles de calidad iniciales y finales de acuerdo a Jo cspecific.:lo en las Nonnas 
Oficiales Mexicanas para cada lote f"abricado. 
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VII. RESULTADOS. 

Todos Jos resultados se mostrarán para cada clapu dcsarrollBdn en tablas. para facilitar su 
intcrpret.9ciótL 

1. Pref'onnulación. 

a) Caracterización del aacn1c revelador (fucsina basica). 

Tabla XI Resultados de la caracterización del rcvclodor. 

Pruebas realizadas Resultados Teóricos Resultados Obtenidos 

,__0csc __ n~·pc'--ió_n_ll_s_ica_-t~;!:':!cs con brillo vcn:lc· ~r~=cs con brillo verde· 

Identificación Al agregar HCI Se observó color unarillo 
t----------tconccntiwlo a WUl 

sol. 1 : 1 000 se obtiene un 
color mnarillo 

Solubilidad Soluble en agua y alcohol Se solubilizo en agua y 
alcohol 

Punto de f"usión 260 .. e 
Perdida al secado No más del S 'Y• 

Residuo • la iarlición No más del 0.3 'Yo 

pH en solución acuosa 8·9 

Rcfcrcnc1a (U.S.P. XX). 

Tabla XII. Rc:sult.sos de la rcologia del revelador. 

Prueba rcaliada 
V clocict.d de Dujo 

Densidad comp11Ctada 

Rcsullado Teórico 
No mas de 35 g/s 

a.< 300 fluye fkilmcntc 
3fr <a.> SO- Ouyc dil!bilmente 

a> 500 no hay Dujo libre 
sin/referencia 

Microscópicantentc 
l·IOOµm 

Referencia (Fann.:opca Nacional Mexicana..) 
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3 o/a 

0.18 "Yo 

8.4 

Resultado obtenido 
3.52 g Is 

21.8° 
. 20.3° 

Dc:0.670g/mJ 
De: 0.634g/ml 

3Sµm 



b)Estabilidad del Aaente rcvellKlor (íucsina biaic.a) RC8C:ciones Dcgradativas. 

Tabla XIII Rcsul'-1011 de las pruebas depatativaa del revelador anaes del rcnujo. 

Reactivo Cambios obscrv.SO. 
f-1-' 30%. Ninguno 
7..n metálico Ninguno 

IDl-i*:ido HCI 10% Cambia a color ocn: 
pH b6sico N.011 10% Cambia a color rojo tenue. 
Testigo Agua Ninguno color fiusha. 

Tabla XIV. Resultados de las pn.1ebas degrwbtivas del revelador después del rcnujo. 

Rc-=:livo Cambios observados 
Oxi<t.ción Color amarillo claro 
Reducción Color lil-=eo claro 

IPH 6cido HCI 10% Color naranja claro 
pH b6sico NaOll JO'}'¡, Color amarillo muy claro 
Tcstiao Agua Ninguno color fiusha 

e) Compatibilidad Agente Revelador - Excipientes. 

Se colocaron mezclas de colorante y excipientes en concentración 1: 1 en viales a 
tcmpcnd:uras de 4-C. 25º C y 400 C y luz blanca por dos semanas. Al final del estudio se les 
observo fisicasncntc para col'T'Oborar si c:xistúln cambios. Los resultados se muestran en Ja 
tabla XV. 
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T•bla XV ResuJtados de las obscrvAcioncs flsiC4l!l de los viales. 

Mezclas 
Revelador + Excipientes 

ReveJador+Abnasivo A 
ReveJ-SOr+Abrasivo O 
Revelador+ V iSC05'U'lle A 
Rcvelador+Viscosante B 
Rcvelador+Viscosan1e C 
Rcvelador+Hurnectantc 

Revclador+Saborizan1e B 
Rcvelador+EduJcoran1c 
RcveJ.dor+Conservador 
Revelador+ Tc:nsoaclivo 

Donde - - nca••ivo 
+ - positivo 

Condiciones Scpara.ción de fases Cambios de color 

Tcmpenatuna °C 4ª 25" 40" Luz 4• 25ª 40" Luz 
y luz blanca 

Después de hacer ln.s observaciones flsicas. se inició el dcsarrolJo de Ja mezcla de 
elución paru el esludio cromalográflco y comprobar si existía o no intcracción entre Jos 
excipientes y el agente revelador. La mezcla elegida fue Etanol- Acctalo de etilo en 
concentración J: 1. ya que después de probar varias mezclas. fue con fa que se obtuvo el 
mejor RC. 

El estudio de compalibiJidAd demostró cromatogf"á.ticarnenle que no existe 
inier.cción aJauna entre Jos excipientes y el agenle revelador ya que no se observó ningún 
producto de ~ión aJ Cor'ft'l'los con las mucsuas del excipienle concspondicntc y 
color.ni.e a Jos cmplcildo• en el estudio. 
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2. FonnuJación. 

Las f"ónnulas tenlmllivu que se sometieron al cicJaje de tcmpcnuuras de 4• c. 25• C y 
40- e (48Jt48 h) mostraron los •iguicntcs resultados de las obscrv11eioncs flsicas en la tahl11 
XVI. 

Tabla XVI Resultados de 1 .. observaciones fisicas de las fonnacioncs tentativas propuestas. 

Formulación 4"C 2s·c 40-C 
No 

A T A T A 
1 .. .. &. &. # 

2 .. .. &. ., # 

3 " .. # # # 

4 .. " s 
6 " " 7 " " "" "" &. 

• " " 
., ., 

"" 
Donde: 

A: f"nuco color 4mbar 
T: f'"rasco~tc 
&: Muy lbucnm .,,..;cncia 
#: Aparienciai ttgU)ar (se presenta n:sequcdad) 
•: Mala ...,_-iencia (~ión de f'"ascs) 
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Mezclas 
scleccioruadas 

T .. Si .. Si 
# Si 
# 

"" Si 

" Si 



De acucrdcf'a los resultados anteriores las formulaciones elegidas fueron las que: se 
muestran en la tabla. XVII. 

Ta.bla XVII Fónnula.s tenuuivas clegidn.s. 

Fórmula 1 Fórmula 2 Fónnula l Fórmula 7 Fúnnula K 

Vcegum llV Vecgum lfV Vccgum F C.M.C.- C.M.C.-
Vecgum llV Vcegum F 

Oxido de Zinc Oxido de Zmc Oxido de Zinc Oxido de Zinc Oxido de Zinc 
Carbonato de l "arhonato de Carl'ionato de Carbonato Je Carhonnto Je 
Calcio Calcio Calcio Calcio Calcio 
Glicerina. Glicerina Glicerina liliccrina Glicerina 
Lauril sulfato Launl sulfalo Launl sulfato Lauril sulfato La.un! sulfato 
de sodio de sodio de sodio de sodio <le sodio 
Menta Hierbabuena ~knla Menta ~1enta 

N1pagin sódico Nipagin sódico Nipag.in sódico Nipagin s...'K.!11:0 Nipagin sódico 
Fucsina há.."i1ca Fucsina há.sica Fucsina básica Fucsina h<is1ca Fucsina N'a..-.1ca 
Sacarina sódica Sacanna sodica Sacarina sódica Sacarina sóJ1ca Sacanna sódica 

Debido a la falta de recursos económicos. parJ adyuirir más saborizante de 
hierbabuena. las fonnulacioncs tentativa..-;; se redujeron a cuatro y se ajustaron nuevamente 
la concentración de algunos con1ponentes como se muestra en la tabla XVIII: 

Tabla XVIII Fonnulaciones finales elegidas para los estudios de estabilidad. 

Conccnuución Fórmula l Fónnula J Fónnula 7 Fónnula K 
2 % Vc-cgum HV Vccgwn F C.M.C.- C.M.C.-

Vccgum HV Vccgum F 
20 % Oxido de Zinc Oxido de Zinc Oxido de Zmc Oxido de Zinc 
:?O ª/a Carbonato de Cnrbonato de Carbonato de Carbonato de 

Calcio Calcio Calcio Calcio 
25 o/. Glicerina Glicerina Ghccnna Gliccnna. 

! % Lauril sulfato LauriJ sulfato Lauril sulfato Lauril sulfato 

0.1 o/a Nipagin sódico Nipagin sódico Nipagin ~ico Nipa.gin sódico 
0.05% Fuc,.ina básica Fucsina básica Fucsina básica Fucsina básica 
0.1 S ª/o Sacarina sódica Sacarina sódica Sacarina sódica Sacarina sódica 

63 



Se procedió a la fabricación de Jotes de J 50 g de c.adu un.a de las formulaciones 
anteriores ajustando aJaunas proporciones en Jos componentes. 

Durante Ja fabric-=ión se tuvieron alguno!'> problema. ... como en Ja incorporación de 
los componentes. ya que la propela marina utili7Bda. no es capaz de mc-J'.clar 
homogéneamente. 1enicndo de esta manera muchos punlos muertos en el fbnc.lo del 
recipiente. 

A continu;ición se mucstrnn los resuftuc.los de Jos controles Je calic.laJ iniciales en Ja 
tabla XIX. antes de someter a Jos lotes a Jos estudios de est.ahilidad. 

Tabla XIX Controles de caJidad iniciales. 

Formulación 
No 

2 

3 

.. 

Descripción 

Apariencia 
lfomogénca 
Consistencia 
semi-fluida 

Olor a Menta 
Color rosa 

Apariencia 
Jlomogénea 

Consistencia 
scmi-56Jida 

Olor a menta 
Color rosa 

Apancncia 
Homogénea 
Consistencia 
semi-sólida 

Olor a menta 
Color rosa 

Apariencia 
Homogénea 
Consistencia 
semi-sólida 

Olor a menta 
Color rosa 

pll 

MI 8.9 
M29.J 

MI 9.5 
M2 8.S 

MI 9.3 
M29.0 

MI 9.0 
M28.9 

Consistencia Abra.o;;ión 

M 1 50. 7mm No se observan 
M2 48.0mm ruynduru.s en el 

ponaohjetos de 
vidrio 

M 1 34.4mm No se observan 
M2 36.2mm rayaduras en cJ 

portaobjelos de 
vidrio 

M 1 36.2mm No se observan 
M2 33.Jmm rayaduras en el 

portaobjetos de 
vidrio 

M 1 29.5mm No se observan 
M2 28.3mm rayaduras en el 

portaobjelos de 
vidrio 



Los controles de calidad se rcali; . .arun conforme a lo especificado en las Nonnas 
Oficiales Mexicanas que se describen en los anexos 1. ::?. 3. 4 . 

[)cspués de fabricados los lu1es, y una vez efectuados los controles de ca1iJ¡1J 
iniciales, se procede a colocar n1ucstra..o; en el n1a1erial Je empaque elegido: frascos 
cápsuleros de P.V.C. rígido en cnlor transparentes. dos muestras p;1r-a cada tcmpcrJtura una 
de control y otra parn ser ciclmla. 

A continuación se muestran los resultados Je los controles de calidad rcali;.ados 
después del finalizado el estudio de estabilidad acelerada a 4"C. :?5'" C y 40º C. en ciclaje de 
48x48 h por tres ciclos. 

Tabla X.X. Resultados de los controles de calidad finales a temperatura de 4ºC 

Fonnulación Temperatura Ocscnpción pll Consistencia Abrasión 
No 4ªC 

1 l\·f l control Sin cambio 9.:?4 41.0n1n1 No se 
38.9mm obscn.·an 

rayaduras 
2 M:? control Se obscn:a 9.50 34.::?rnm No se 

rcsequedad 38.Jmm observan 
rayaduras 

3 1'-13 control Sin cambio 9.54 32.3mm No se 
33.6mm obscn.·an 

raya.duras 
4 M4 control Sin cambio 9.49 30.2mm No se 

3J.7mm observan 
rayadura.s 

MI Sin cambio 9.27 39.Jmm No se 
42.Jmm observan 

rayadura.s 
2 M2 Se observa 9.60 35.3mm Nosc 

resequcdad 34.Jmm observan 
rayadurns 

3 M3 Sin cambio 9.55 3:?.3mm Nosc 
37.5mm obsc:n.·an 

rayaduras 
4 M4 Sincumbio 9.51 31.6mm No se 

:?9.5mm observan 
rayaduras 
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Tabla XXI RcsultmJos tlc controles de calitlmJ linulcs ¡1 tcmpcrmura de :?5n C. 

Formulación Tcmpcralura Descripción pll C.-'4.lns1stenc1u Ahrasu'1n 
No 25 .. C 

1 ~11 control Sin cambio 9.JO 51.0mm Nu se 
5::?:.0mm ob~rvan 

rayaduras 
::?. M:? control Sm cambio 9.57 35.tunm No se 

33.:!mm obs~rvan 

rayad liras 
~l3 control Sin cambio 9.53 31.Jmm No se 

33.0mm obscn.·an 
rayaduras 

4 ~14 control Sin cambio 9.50 :!8.Smm No se 
:?6.lmm obscn.·an 

rayaduras 
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Tabla XXII Resultados de controles de calidad finales a tempcratur-. de 40- C. 

Fonnulaci6n T cmpcratura Descripción pll Consistencia Abrasión 
No 40"C 

1 MI control Sin cambio 9.13 39.Snun Nosc 
41.0mm observan 

rayaduras 
2 M2control Seobsc:t"va 9.52 37.Smm No se 

"'seq.-lad 37.Smm obM:rvan 
ruyaduras 

3 M3 control Sin cambio 9.47 J0.5mm No se 
31.Sm.m observan 

rnyo.duras 
4 M4 control Sin cambio 9.48 29.ómm No se 

28.Kmm observan 
rayaduras 

MI Sin cambio 9.25 52.0mm No se 
50.6mm observan 

rnyaduras 
2 M2 Se observa 9.56 38.Sm.m No se 

rescqucdad 33.6mm observan 
ro y aduras 

MJ Sin cambio 9.64 33 . .:?mm No se 
38.0rnm observan 

ro y aduras 

4 M4 Sin cambio 9.59 30.lmm Nosc 
29.Smm observan 

rnyaduras 

Todos Jos controles de calidad se llevaron o cabo conforme a las Nonnas Oficiales 
Mcxicanas.(vcr anexos) 
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VIII. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

Durante la etapa de pn:fonnulación . no se tuvieron problemas significativos o 
excepción que después de llevar a cabo la caracterización del agente revelador en este ca.so 
un colorante (fbcsina blbica). fue ncc::esario pn::parar una solución del colorante al O.So/a plv 
para los estudios de estabilidad del revcl...tor y cumpatihilidad. para ~ ma\s f"ácil su 
manejo. ya que si se empica de manera natural ,como un polvo. esté al poncf'SC en contacto 
con el aire se es~ fácilmente coloreando y contaminando lo que se encuentre cerca del 
lugar de trabajo. Dunantc la fonnulación con el fln de facilitar su incorporación con los 
demás excipientes ~ preparo una solución al 0.05 o/a p'v y también para evitar problema..-. 
posteriores de migración o scpnración del colorante en la pAS'lD dental. 

Al llevar a cabo el estudio de compatibilidad del principio activo con los demás 
excipientes es discutible el porque no se escogieron más opciones para SCT probadas en la 
compatibilidad csp:cUicarnentc en el caso del humcctante. tcnsoactivo. conservador. y 
edulcorante esto se debió a que sólo la glicerina.. laurilsulfato de sodio. nipagin sódico y 
sacarina sódica se encontraban como materias primas aprohada.s por- control de calidad ya 
que los recursos se obtuvieron del almacén de la planta piloto fann.-céutic.a.. 

Durante la fabricación de las f"ónnulas tentativas. se tuvieron problemas con la 
incorporación de los componentes ya que la propcla utilizad.a no era la adecuada. porque se 
tienen muchos puntos muertos durnntc la agitación y mcT.cladu. debido a que algunas veces 
no se podía llegar al fondo del recipiente. teniendo que hacer al final un me:r.clado manual 
para homogeneizar- la pastm dental. 

Una vez elegidas lo formulaciones tentativas más ~'tables. dehido a la falta de 
r-ecursos para adquirir más snhorizantc de hiCl'babuena las opciones de formulación tuvieron 
que ser- reducibles a cuatro corno lo muestra la tabla XVIII. pcm esto no quiere decir- que no 
se puedan probar oU'DS f"onnulacioncs con este u otros saborizantes y encont.nll' r-esultados 
positivos. 

En los estudios de fonnulación nucvaincnle durante la fabricación de las rónnulus 
elegidas. se tuvieron problemas con la incorporación de los componentes. ya que la propcla 
utilizada no es la ~ recomcnctada para la agitación y mezclado de los ingredientes. ya que 
se quedan muchos puntos muertos. a pes.al' de esto no pudo utilizanc otro tipo de 
mezclador debido aJ tmnafto tan pequefto de los lotes. otro inconveniente fUe la f'onnación 
de espuma. al aareKU' el tcnsoactivo en la etapa final. esto debido a la f"aha de una cámara 
de vacío para extraer el aire atrapado. ya que en la bibliogra.fla se reporta que esto es critico 
en el proceso de rnanuf"-=tura de los dentífricos. 
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Con ~o a Jos resultados obtenidos en Jos controles de calidad para las 
f"onnulaciones cstudi.das. todos fueron hechos siauicndo las Nomuas Oficiales Mexicanas. 
para dcntffiicos las cúles no han sido cambia.das desde su última revisión en el afto de 
19•2. 

Corno puede observane en t. r.blas XX ..XXJ.. XXJJ con los tt$Uftados fina.les 
obtenidos. después del estudio de estabilidad acelerada se puc:dc decir que cualquiera de las 
formulaciones propuestas puede f"uncionar como una pasta dcntol que cumple con los 
ttquisitos ofici.slcs pm-a un dcntlfrico. Se pucdc-n hac<r algunas corrcccionc-s. en las 
conccnltaeioncs de los cxcipiC'htCS pana mc-jorar Ja cons:istencia y el aspecto flsico de Ja - Se su¡iicre desarrollar y validar un método anaJltico para Ja cuantificación dcJ 
colonmtc(f"ucsina básica). pa.rn Ja cuantificación deJ revelador y a.sí poder tener rcsuUados 
más confiables en los estudios de estabilidad y un mejor control de calidad en Ja pasta 
dental cuyo objetivo se centra c-n la tinción de la placa denrobuc:teriana que es f"unción 
directa de la concentración del colorante. 
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IX. CONCLUSIONES 

Se concluye que el objetivo general. de la tesis se cwnplió en parte. ya que 
fue. posible dcsarTI>llar cuatro fonnulaciones estables flsicamcntc que cumplen con 
Jos requerimientos oficiales de controles de calidad para pastas dentales según la 
NOM-K-S39_S-19112 y que al aplicarse con un cepillo dcnla.1 dentro de la cavidad 
oral cumple con la función de limpieza en la superficie dental; pero que en cuanto a 
la función de revelar la placa dcntobactcriana no se logra de manera clara para el 
usuario ya que. si se observa UIUI ligera linción de color rosa pero es casi 
imperceptible por el ojo humano. no cumpliendo de manera satisfactoria esta 
función de tcftir la placa dentobacterian. satisfactori111T1Cntc para retirarla de manera 
completa por acción mecánica con el cepillo dental. 

Con todo el trabejo dcsanollado .e puede tunbiál concluir que un Q.F .B. es capaz 
de incunionar en el campo de los cosaneticos que es un mercado tan ia,randc corno el 
farmacéutico. dedicado también al servicio del 9Cf" humano buscando siempre su bienestar 
nsico y mental. 
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X. SUGERENCIAS 

Se su¡iicrc probar una concentración mayor para cJ n:vclmdor rucsina básica en las 
fonnulacioncs elegidas y comprobar su cf"ecto revelador en la superficie dental. Asf como el 
desarrollo y validación de un método analítico, que cuantifique In conccntrnción del ogcntc 
revelador y que aJ mismo tkmpo sea indicativo de estabilidad. 

También se propone realizar estudios Je prcformulación y f"ormulación utilizando 
otros colorantes reveladores mencionados en Ja bibliografla consulta.da para este proyecto. 
para tener más opciones y no desean.ar la posibilidad de tener otras pasllls dentales 
diferentes a las que se encuentran en el mercado nacional. 

A partir de la fabricación, de lotes mayores a un kilogramo se sugiere implementar 
un dispositivo~ extraer el aire atrapado durante el mezclado ni adicionar el tcnsoacti'\o. 
ya que es un paso critico durante la manufactura de los dcntffricos. para evitar la f"ormación 
de espuma. asl como establecer las condiciones del proceso. para evitar problemas futuros 
en la estabilidad de la pasta dental. 
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GLOSARIO 

Pclfcula Adquirida: La pelicula adquirido es una membrana homo1iénca. a manera 
de pcUcula 9CClular. compuesta por ¡tlucoprotcfnas salivales y que cubre la mayor parte de 
la superficie dentaria. La peHcula no puede eliminarse con el cepillado. Puede eliminarse 
con la profilaxis profesional; sin embargo estos depósitos acclularcs volverán o fonnarcc 
entre minutos y horas después. La peUcula adquirida es la localización inicial de In 
adhesión de las bacterias que eventualmente formarán la matriz organizada definida como 
placa.(33) 

Placa Dcntobactcriana: Masa coherente densa de bacterias en una matriz 
intcnnicrobiana organizada que se adhiere a las superficies de los diente o u las 
rcsta.uraciones y que continúa adherida a pesar de la acción mu~ular. Las fuentes primarias 
de placa microbiana son los microorganismos orn.lcs y los componentes de la saJiva.(33) 

Materia alba: Complejo adherido laxa.ncntc de bacterias y detritos celulares que 
cubre los depósitos de placa tiene un color blanco o gris sin estructura unifonnc. Es W1 

producto de acwnulación en lugar de crecimiento bacteriano y puede eliminarse con un 
cngua1;c o irrigación vigorosa de: agua en la boca. (33) 

Detritos alimentarios: Materia particulada adherida laxamcntc que puede desalojarcc 
con movimientos musculares. enauagcs con agua y Wl cuidado doméstico adecuado. Los 
detritos alimentarios pueden quedar impactados en la placa. entre los dientes o 
subaingivalmcntc y ser mctabolizados por las enzimas de la placa o la saliva.(33) 

Cálculo: Es un depósito duro que se fonna a causa de la mineralización de la placa 
bacteriana. La matriz y los microorganismos se calcifican. El cálculo puede producircc por 
encima (supna&ingivaJ) y por debajo (sub11.ina,ivaJ) de las cncias. Las dos formas difie-n:n de 
sus propiedades y posiblemente sea de oriBcncs difcrentes.(33) 
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•*"'i'\lllA OFICIAL MEXiCANA 

"ºENTr FRrcos - DETE:R..'1INACZ:ON DE pH". NOM-K-S~:-1982., 
"OENTI:FRICES - DETERMINATroN Of" pH". 

s Oa.Jl=TI.VO y CAMPO DE APLI.CAcroN 

Est• norm~ establece el m~to~o de prueb4 =4r4 deter~!n~r el pH. en -
aubstanci~s con un lí~ite de pH de 1.1 a ic. 

2 JtEACTI.VOS Y MATERIALES 

2-1. Renctivos 

- Acido CLorh!drico 0.2 H 

- B.idrdx!do de sodio 0.2 M 

- Birt•lftto de potasio 0.2 M 

- Foa~•to monobásico de potasio 0.2 H 

- Acido b~rico 0.2 H 

- C1orur::" de ?Ot~s i.o O. 2 H 

- Acua drstil•o:ja 

- Fosr•to dib&sico de sodio 0.66 M 

2. 2 K.at•rial.es 

Equipo común de labor•torio., 

:1 AP/.RATO 

a.1 Por•nci6me~rc. p~vis~o de dos electroCos: uno 
eenarb1e • 1• •ctividad del i6n hidr6&eno y otro de 
•1 de rer•rencia. 

• PRcrAlt.ACION DE LA MUESTRA 

de vidrio q~e e~ 
caiome2 que es -

1 •.1 Ant•• de veriricar 1• m~dici6n de1 pH de una soluci6n~ e1 apa-

1 
rato •• e1uet• determin•ndo el pH de dos soluciones dmortigua~or~~ -
tipo. C•dU ~n• con pH cercano •1 ~ue rien~ 1a rnues~r~ por valord~. ~d 
t•1 -.:>do •11.l-: •s'te quede en .la :iedia doel res;:>ecr ivo di!! 1"1.s dos ~o11.! - 1 
cianea y IJ.U• dirier•n en't:re s.t un m.iximo de dos un.id.sdes c!e ;-H. 1 

:f •.2 i.. ••~p•r•~ura debe ••r • 29a K ~ 2 K C2S ~e ~ 2 ºC>-

~ i • . a l.•s •o 111cf m'\e.& --=ar t'i ..,.dol'"•.:S -t.ii.po g.a. prep•r•n C!.Cll'llO 3• ,._,~~ I 
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a) Acido c1orh~dric:::o 0.2 " y e1 hidr6xido de aodio O.? r· se prepa -
r•n y s~ vaior•n como se indican en so1uciones vo1uzn tricas. 

b) Birta1ato de po~•sio 0.2 M; •• disue1ven en ~0.946 a d~ K:;c_H4 --
<coo>2 en •&u• y se dil.uyen con acua a 1.000 cm,3. 0 

") 

d) 

•> 

Fosf~t:o inonob¿sico de :;>ot:as:7.o O. 2 M; se disuel.~e~ 27. 2)~ g '.'.:!~ ---
KJ-i2?0~ en a&ua y se di1uy~ eon a~u~ a ~.oao cm. 

~~~;~ ~~~i~~u~-~~i~~ 0~i~~1:ven 12.366 g de H 3 eo3 en ag a y s~ di-

C1oriAro de po~as~o 0.2 M;; se 'jisue:1ven :14.91.1 g de KC:!. en ag•.1.5 ",/ -
se C.:_i1uye con agu• • 1.000 cm • 

.. • 3. 1 Composición de 1as sol.uciones amortiguador~~ tipo • 

En un matraz volum~~rico d• 200 c~3 se deoositan 50 cm 3 de 2~ so1u -

~~~~ó~·~-~ ~u~e5Sc~~~i~~~r~f~;f~~ ~ 1d~º!~~~~i6~?~~i~~~:~~~~~ ~= ~~: 
dio. seg·~n el c:•so y se diluye con a¡;•..aa ~l aforo. 

5 PROECEDIM~LNTO 

Se1•ccionar dos ao1ucion•s amortisu•doras cuya di~erenci• en pH no -
p.9S• de ~ unidades y entre l.a:s cua1es caica. el esperado pH de1 ~~~e­
rial. a prob•rse. 
Ll•n•r l• ce1d• con un• de 1as :so1uciones amort:iauadora.s a la teT.;:.e-
r•t:ura • 1a. cua1 •1 .. terial d• prueba va a medirse. Coloc~r el. -
cont:rc1 de t••p•r•tura a 1• so1uci6n y ajµs~ar el. conerol ¿~ cali~ra 
ci6n para que e:. va1.or d•1 pH sea. idE!"'ltico al tabul.ado. t:.-.j·.1~~~r-
1os elect:rodo'S y 1• cel.da con varia"> porcion~s de la seg·.:.":".~~ s'Jl ..:":iÓ;. 
al'!\o~cig•.:a=ora y llenct.:" 1a cel.t!a a la. mis~a tempe:"'.3tura qu~ l.a .:1P-1 ~~­
t:erial s m~~írse. 
El. pH de l.• ··~~nd• soluci6n amorticua.dora est•rá dent~ de ~ 0.7 pH 
o •e• de l.a. unidad pH del. val.ar ta.bul.ado. Si S• nota una ~e~via~i6~ 
m.syor examine los e1ec~rodos y si estón deCectuosos reemplS~e~os. 

5 EXPRESION DE llESULTAOOS 

Ajustar •l contro1 de temperatura para que el. valor del. pH sea idén­
tico a.1 t;abul.ado. llepetir la prueba hasta que ambas ~ol·..acionc..; a~?r"' • 
ti&U'ldor•s den 1os val.ores observados de pH den~ro de l.a uni.C"'*c! ?": d::; 1 
0.02 del. va1or t•bu1ado sin tener gue hacer un ajuste a~iciona:!. a ¡o~ 
conT;r-oles. Cuando el. sistema este furicionanr!o !i.-'ltisf'ac<:or:.~-,.~nt.~ -
•':"jlJ;4'Wie:ue lo!I •lectr-odos y la ce1~ot. varia.5 vece:¡ con ·.:na .::·.1~':".!::~..: ~ •• :r -
ci.on ... s d"l mate~ia1 • ~ruet>a con e!. qt:e: ::-et-e 1.1.c:'l:!lr la -:e:=.~ y .!.6;!~t· -
•l 'J-.lor del pH. U!:t_,_r :se;.1"\ libre d ..... t.i.~.-~~"1·~ dr Cw,":""'!".""."'1 .. ""). 
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;cr. Soluc16n dt ftal1to Oic1- Soluc16n de Soluc16n ~e b~<•~o 
~o n1utrali11do fosfato 

11• Soluci6n 0.2 "de !tala- Soluci6n 0.2 Soluci6n O. 2 H 1c -
ácido b6rico y c:o­
ruro de potasio 

- to neutraliudo M de fosfato 

(a) (b) le) 

lt C1 de sol. 0.2 H Cm de sol. Cm¡ de sol.0.2 
pH de NaOH que se - pH ü. 2 H de - pH H de Na011 que - pH 

agregan :laOH que se se aerccan 
dercgan -~~-~-8-J 

2. 2 ¡,o u l. 6 s.8 
2 ,4 6.6 4,4 1.6 . 6.0 6.0 8. i 
2.6 11.1 ~. 6 8.1 6.2 8.6 e. 4 
7.8 16. S ~.e 11.G 6.4 11. 6 8.6 
l.Q 12.6 s.o !&. 4 G.5 15.8 e.e 
3.2 28.8 5.2 ?2.4 ó. e :o. 8 9.0 
3.4 34. l 5.4 29.1 7 .0 2S.4 9.2 
3. 6 38.8 s. 6 34.7 1.2 n.1 9.4 
l.8 42. 3 5.8 39.1 1. 4 36. 9 9.G 
4 .o 42. 4 7.6 40. 6 9.B 

44. I 7.B •1J. 7 10. o 
46.1 8. o 
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En •1 c•so ue bas'ten v•1orea aProxifll-sdoa de pH pueden ser.,ir Í:ldÍ -
•dores y p. 1\•• ind:ic•dores. 

7 • INFO D~ LA PRUEBA 

E1 inror•e de jindicar: 
•> Número d• au stras iden~iricadas que se prot..ron. 

b) Condiciones e 1• prueba. 

e) Referencia 
1 

este ~su1tado. 

e BIBLIOGRAFIA 

•·1 Fara.cop•• N•ciona1 de 1o• Est•dos Unidos "exic~nos. 
171 y 172-

CONCOROA..~CXA CON No~~As ZNTER..~ACYONAL~S 

Pags. 1.70 

•t• norw.a no concuerd• con ninaGna nona.e inr•rn•cionai. por no h•ber 
o .... eobre •1 t .... 

..uca1P.,... 

EL DrllECTOR GENERAL DE NO!UtAS 
COHERCIAL~S DE LA SECRETARIA 
DE COMl:_RCIO. ./ J 
~_/ / - ¿ 

i.rc. ~o~ví'cr.NV;,.~AP.Óo-...,,, -
. ·- - -·. ftORENO"".ª • --

DR. ROHAH SEIUIA cASTAllOS • 
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En 2a •1aboraei6n d• es~a 

SECAETAJlIA DE SALUBRIDAD Y ASISTENCXA.-
0.pa.rtamento d• Contro1 de Medicamentos. 

COLGATE PAL~OLIVE 

OISTRIBUIOCR..A c~~r.SUPo. S.A. 

COHPA..~IA MEDICINAL LA CAMPANA. S.A. DE C.V. 

PROCTER ANO GAMBLE. 

AJUtOUR• S.A. DE C.V. 

FABArCA DE JABON LA CORONA. 

-Ñ"b"-K-5~2-1982. 



,,,.. .... ,. 
·'"="A~ OFtCIAL MEXICANA 

•oENTXFRICOS - OETERMINACION DE 
CONSISTENCIA". 

"DENTIFRICES - OCTE~~INATION OF 
CONSISTC:NCYº'. 

1 OBJETXVO Y CAMPO O~ AP~ICACION. 

NOl"f-K-S42-1982. 

'- -

Eata norma. es1:ablece el m.1?t:od:o de ?rue~·a p<!!ra. dct:cr~~r.~:- :..s -==~.s.:;.~ .. :.. 
cia en pastos o cren~s d~~~~:~j. 

2 FUNDA.~EN70. 

Propiedad de los m~1:eria1es de te~e~ direrent:es cohesiones. 

31 -TERIALES -

1 -
1 
• 
J 
1 ~ 

Dos p1acas de vidrio ?l'5no de 

~~~~~r~ivo que per=li~a ~e~i~ 
Pes• de 500 & 

P•pe1 m~1i~ét:rico de 15 e~ ~~r 
eoncén~r!c4 di~·~~a~a ~ ?~~~~r 
t!metro y nu~~:-a:as. 

PROCEDI:MI:EN":'O. 

!S e~ por 15 cm cle 

n.s cQ 3 de pa.st:a.~ 

1a~o y 3 :::.""=" de -

15 e~ de :.a~o. Con cir~~~=·:-~~cia 
~~~ ce~~ro dei c~~~~~~j. =~~~ =~~-

• Co1ocar horizont41~ente una d~ l.as placas de vidrio sobre 1a ~oja. ~e 
1 papel. mil.irn.ét:ri.co • poner en el cen~ro O. S cml de l.a mues"::-a. a •.J.n4 ':e:l I 
i ~~~;~~~o~:~~~ ~a.~,;i~e~!~ ªCs~~;eº;~ ~~~~~~o~:r1;ªs!~~~~~ 5?l!~~ 3 ~; 
1 vidrio• col.oc-!lr l.s ?oe$a d<!!! sao g d·..:rant::e '.10 minu't:os. al <:-!t.::-o ~"? :.?~ -1 cua.1es obseva.r l"! -:'jrr:-.~-:::~:i. e.e :.Jn disc? de ;>asta e:'lt:re :!.--=·~; ·,,:.~:--;.cs..! 

• • - EXPRESrON oe: RESUL':"A:::>OS -

J ,;.dir 1c• diáme't:ros mdyor y menor de1 disco formado. median~e l.ec't:u -r•• •n •1 ~•pel mil.imé~rico. Se informa en mi1!me1:ros, el promedio -

¡:• 1o•~:::~:1::e~o::::~~s-
i S1 in~orae de~e inciicar: 
1 

i 
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e:) 

d) 

Número de •u~s~ras identificadas 
Cond.ic:..!ones d• l.a p_rue!:>a. 

••Cereneia • es~• resu1t•do. 
Fech• de 2• pruet>.. 

NO,.-llC\S .. 2-1982'. 
2.K2. 

) que se probaron • 

f;Oft-a-Slt-1965 Prueba par• determinar i. consistencia en den~i~r~cos 

8 CONCOJlDAHCIA CON NORl"'..AS INTERNACrONAL~S. 

E•t• norm. no concuenrda con n~n~~na norma internaciona1. por no ha­
ber no:raa sobre ei tema. ---. ( ... ,, ·-·z 

••uca1p•n, Edo~~- __ _ 

EL D%1tECTOJl GENERAL DE NORMAS EL DI'[;.EC OR GENERAL DE NO?.l"'"'..AS 
COMEJtCXALES DE LA SECRE;:"ARXA ¿ ) 
DE CO~Eacr • / - \ - • - ;::.:.--.:...----- __, 

___..., / - ____.,. . --
LZC. O~ .z~...o;(YARDO·--=-- Dll. lt .MAN SERRA CASTAROS. . ;::;.,o_.-;,.-- . 

/ 



•> 
b) 

e) 

d) 

Número de mu~s~ras ident~fic4d4s 
Condiei.ones d• 1a. p_rueb•. 
Referencia • es~e resu1t•do. 
Fecha de 1• prueba. 

7 BXBLXOGltAFJ:A. 

NOM-1(\5 .. 2-1982. 2A2. 

) 
que se probaron. 

p;o"-Jt-S .. -1965 Pru~ba para de~erm.inar 1a consistencia en den~i~r!cos 

8 CONCOllDAHCXA CON NOR.t"-..AS LNTERNACIONA~ES. 

Esta norm.a no concuenrda con nin&"~na norma internaciona1. por no ha­
ber no~ sobre e.1. tema. ----..... < .J_ 

Nauca1pan, &do~~ ::;z 

EL D%.llECTOll GEN'EllAL DE NORKAS EL DI.tRC OR GENERAL. DE NOP-t'.AS 
COltEllCXAL&S D& LA SE:CR&•ARI:A .d. ) _:__:::7· /_/'"e ~- --~----- _,, 
Lrc. ~.x~~AROo-~ DR. R .MAN SE:RRA CASTAflOS • . ?º;~. 

/ 
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SECRETARIA DE PATRIMONIO 
y 

FOMENTO INDUSTRIAL 

NORMA OFICIAL. Ml:X_tCAPwA 

NOH:-K'-S&t3-l.982. 

"DEW?"IFRrcos - DETEIU1INACION DE 
ABRASION". 

"DCNTIFRICCS - DETERMINATION OF 
ABRASION". 

OlltCCCtON 0€.llltE:RAL DE NORMAS 



PR!:FACI:o 

En 1a e1aboraci6n de esta norma part~ciparon 1as empresas siguientes 

SECk.ETARIA DE SALUBRI:OA.D Y ASISTENCIA. 
Departa.mento de Contro1 de Medic¿mentos. 

COLGATE PAIJ10LI:VE. 

O~STRI:BUIDOR.A CONASUPO, S.A. 

COMPARI:A MEDI:CI:NAL lA CAMPARA~ S.A_ DE C.V. 

PROCTER ANO GAHBLE. 

AJU!OU'R., S.A. DE C.V. 

B~ECH.AH DE MEXI:co. S.A. 

~ FABRI:CA DE JABON LA CORONA. 

--~-~---·---··-~-- ---· -- ·--· 



.:-qo .. ,A OFICIAL MEJIUCAHA 

•ocNTIFRICOS - DCTCR"INACrON 
DC ABR.ASI"ON". 

•oENTIFRiCES - OETERl'fINATION 
ar ABRASION". 

1 OBJET.IVO Y ¡:A,MpQ DC APLICACION. 

2 FUNDA.P1I:NTO. 

3 nrrrNrcroN. 
3.1 Abr•si6n. 

Acci6n de desaast.u- por Ericci6n 
1 . ~ . 
J ~-1 

Rl:ACTIVOS Y H.ATERIALES . 

Reactivos 

N011-K- 5,. 3-1. 98 2. 

Los redctivos que a continuací6n se mencion•n deben ser qurm.icamente 
puros. 

• Acído nrtrico r GJ.icerín.. 

1 
,._ 2 H•t:eri•l..es. 

1 - Portaobjet:os. 

- Disco aetdlico ~e 15 mm de di•~~tro y 2 nim d~ espesor. i 5 P"OCEOIHIEN:"O 

Coloc•r un •ramo ~e auestr• en el portaobjetos y ~rot:•r con el c•nt:o 
del.. diseo -t:&J..i~ d•rido 200 pasadas• ejerciendo un• f'"uerz• manu•J.. -

1 
d• •pro•ina.adam•nt .. 500 •· 
En otr• parte del.. port:•obj•tos. •• Ap1ic• sl..icerin• y ae repite l• -
~rot•ci6n con el.. ::n..ismo disco metálico J..impio. E•t:• operación •• -
r.•J..i~a 1>4ra com~~obar l• acci6n del disco sobre el.. vidrio. 

1

1 O.apu•• •• introd.tce l• placa en .&cido nt'trico cal..iente • aproM.imadd­
.. nt:• • 333K C&O •e> p•ra eliminar c:u•l..qui•r p•rtt'cula met&J..ica qu~­
h•Y• quedd~o •dh<~ida. 
E•aniin•r l• sup~r:ic:ie del.. vidrio con 1uz direct• y rerlej•da. 



5 EXPllESXON DE ILESULTADOS. 

NOH-l<-S .. J-1992 .. 
2/2 .. 

SL 1a ~rt• 6rot•da con la p.msta dentlCf ica se raspa •l hacer la com­
¡::ro ... ci&n. 1& pru•ba debe rep•tirs• en tro punto del. protaobjetos. -
e>ft •1 ~i.n de tener la seauridad de que no se debe a un defecto del -
ridrio. \ 
~L 1a ••sund• prueba tambi~n demuestra u• la parte Crotada con la -­
F-oASta dent1Crica queda mds afectada que la otra. el producto no cum -
5-1• con la prueba. t 
C~alquier efecto de brunido sobre la su~er,~icie del vidrio no d~b~ :­
~•n•rse en cuenta, puesto que puede atr1bJ1rs~ a efectos de la 1lunu­
~ci.6n. 
La ¡><Asta no cu.m.ple con la prueba si deja arc4s o r4sp4duras sobre 1a 
sap•rf'icie de~ cristal. 

XNFOIU"lE DE LA PRUCBA 

~ inf'on::¡e d•b• indicar: 

&) Número de muestr4s identificadas que se prob~ron. 
~> Condiciones de la prue~d. 
:) aererencia • e5te resultado. 
::. ) Fecha. de l.a prue b.s.. 

81 aLlOGR.A!" lA. 

!io~& Of'icia.1 He>eic.tna r:o~-R-53-196!:.. 
~- •br•si6n en dent!Cricos. 

Prue~a para 1a determinaci6n 

CONCORDANCIA CON NORMAS INTER!IACIONALCS. 

E•t• norma no concuerda con ninauna norrrw internacional, por no haber 
no~ sobr• •1. tem.t.. e---------.. 

Naucal.pan. Edo:::,;;.·....;d=~~~"-"~C::i ~ • •• · .... · • .•• :;! 

\ 
EL DiltECTOR GEZERAL OE OR.. ... .AS 
COKElltCIALES DI: LA se "-1AR.1P..c( 
DC~O"Eacr • - ............ 

..-- - ~---"""'- -
• NEé.-ro ~NT~Y;:;;;;- '• tR 

~U~. ' 

~-·/ '-.. 

·-----
OR GENERAL [)E:· NOR.H.AS 

~ 

CASTAROS. 
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