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Resumen

Objetivos: Determinar la diferencia en la cantidad de flior de las pastas dentales
comercializadas en Peru — 2022. Material y método: El estudio fue cuantitativo,
basico, descriptivo y correlacional, prospectivo, transversal, de campo y no
experimental. Se analizaron 40 pastas dentales, 20 fueron almacenadas en
ambientes cerrados y 20 en abiertos, en un laboratorio privado, para el estudio del
fldor que contiene cada pasta a través del Electrodo de lon Selectivo. Resultados:
Se obtuvo que el valor de p = 0.061, en consecuencia, cada marca comercial tiene
diferentes cantidades de fltor segun el laboratorio. También se obtuvo que, el valor
de p = 1.000; por lo que, el fldor del laboratorio varia segun la forma de
almacenamiento de las pastas dentales y finalmente se obtuvo que, el valor de p =
0.829, en consecuencia, existe diferencia entre el flior del laboratorio con el flaor
de la etigueta en las pastas dentales comercializadas. Conclusiones: Se concluye
gue, cada marca de pastas dentales tiene diferentes cantidades de flior segun el
laboratorio. Asimismo, que el flior del laboratorio varia segun la forma de
almacenamiento de la pasta dental y que existe una diferencia entre el fltor del

laboratorio con el fldor de la etiqueta.

Palabras claves: pastas dentales y flaor, comercializacibn en ambiente

cerrado y abierto.
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Abstract

Objectives: To determine the difference in the amount of fluoride in toothpastes
marketed in Peru - 2022. Material and method: The study was quantitative, basic,
descriptive and correlational, prospective, cross-sectional, field and non-
experimental. Forty toothpastes were analyzed, 20 were stored indoors and 20
outdoors, in a private laboratory, for the study of the fluoride contained in each paste
through the Selective lon Electrode. Results: It was obtained that the value of p =
0.061, consequently, each commercial brand has different amounts of fluoride
according to the laboratory. It was also obtained that the value of p = 1,000;
Therefore, the fluoride from the laboratory varies according to the way in which the
toothpastes are stored and finally it was obtained that the value of p = 0.829,
consequently, there is a difference between the fluoride from the laboratory and the
fluoride from the label in the pastes. commercialized dental Conclusions: It is
concluded that each brand of toothpaste has different amounts of fluoride depending
on the laboratory. Also, that the fluoride from the laboratory varies according to the
way the toothpaste is stored and that there is a difference between the fluoride from

the laboratory and the fluoride from the label.

Keywords: toothpastes and fluoride, commercialization in closed and open

environment.



INTRODUCCION

Actualmente la caries dental es apreciada como un problema a nivel mundial de
la salud bucodental, la misma que afecta la calidad de vida, entre los grupos de

paises en subdesarrollados (1,2)

En nuestro pais la caries dental es un inconveniente para la salud, que afecta a

un gran numero de ciudadanos, a pesar que la prevencion con fllor es evidente

®3)

La caries perjudica a los infantes en edad escolar y a una gran mayoria de adultos
(4,5). El fluoruro se ha utilizado para reducir y/o prevenir el aumento de caries
dental (6).

La evidencia ha demostrado que cuanto mayor sea la cantidad de fluoruro, mayor
la prevencion de la caries (7,8). Cuando esta presente en odontologia placa y
saliva, el fluoruro retrasa la desmineralizacién y promueve la remineralizacion de
las lesiones incipientes del esmalte y también inhibe el metabolismo bacteriano

cariogénico que produce acido a partir de azucares.

Ahora bien, el uso de flior ha ayudado a combatir la caries dental en todo el
mundo. Dentro de las aplicaciones tépicas, el uso de pastas dentales flior es un
medio eficaz para eliminar mecanicamente la placa bacteriana y un método para
mantener las concentraciones de flior disponibles en la saliva, las biopeliculas y
las estructuras dentales, y se cree que es una forma de prevenir el proceso de
desmineralizacion. Se ha demostrado que el uso de pasta dental con fltor reduce

la caries en un 24 % en comparacion con la pasta dental sin flGor (9)

Precisar que, actualmente la accion del fluoruro es el mejor instrumento para
coadyuvar a interrumpir la progresion de la caries y su eficacia varia segun el

contenido de flior en ppm. Se tiene como resultado de una revision frecuente, que



las pastas dentales con baja cantidad de flior no resultan beneficiosas para
prevenir la caries esto en comparacion con pastas dentales con concentraciones
de 1000 ppm o més (10).

Definitivamente este problema necesita de una politica multisectorial a fin que
coadyuve como punto de inicio la actualizacién de la norma técnica (Resolucién
Ministerial No 454-2001-SA/DM), para cumplimiento obligatorio para los
fabricantes, a cargo de la DIGEMID. Por lo que resulta necesario fortificar la
sensibilizacion del cepillado dental y uso de pastas dentales con flior mayor a
1000 ppm en toda la poblacion en general, a través de campafas a nivel del

MINSA, dirigidas a todos los actores sociales. (11).

La investigacion se justifica, porque la eficacia preventiva de pastas dentales con
fldor ha sido probada en la literatura cientifica, y se recomienda su uso a fin de
prevenir la caries dental. En consecuencia, es de real necesidad determinar las

cantidades reales que tienen las pastas dentales comercializadas en Peru.

Ahora bien, el uso diario de pastas dentales fluoradas es la razén primordial para
prevenir las caries en todo el mundo. El flior es de suma importancia para el
proceso contra la desmineralizacion, sin embargo, para la remineralizacion es
limitada (12,13,14)

Su importancia radica, porque el consumidor confia que las cantidades que
presentan las pastas dentales tienen el valor mencionado en el rotulado, olvidando
gue su variacion puede darse ademas por el tipo de almacenamiento. Por ello,

este tipo de vigilancia debe ser garantizada en beneficio de la poblacion (15).

En consecuencia, el problema general de la presente investigacion sera: ¢ existe
diferencia en la cantidad de flior de las pastas dentales comercializadas en Peru
—20227?; Los objetivos del estudio seran: 1) Comparar la cantidad de fldor en las

pastas dentales comercializadas en Pert — 2022; 2) Determinar y relacionar la



cantidad de fltor en las pastas dentales comercializadas en Peru segun su tipo de
almacenamiento; 3) Determinar y relacionar la cantidad de fllor en las pastas

dentales de comercializadas en Peru segun la etiqueta.



MARCO TEORICO

Ramadhan A et al., en el aifio 2020, en Indonesia anunciaron un articulo cientifico
cuyo objetivo fue determinar el contenido de flior de las pastas dentales
comercializadas en Indonesia y para determinar si el contenido de fluoruro esta
de acuerdo con la informacién provista en el empaque Yy siguiendo los estandares
de la odontologia, se realiz6 un analisis in vitro de fluoruro total (FT) en 10 marcas
de pasta dental para adultos y ocho para nifios, comprados en diferentes tiendas,
el cual se obtuvo como resultado la concentracién de FT en pastas dentales para
adultos y nifios no coincidi6 con el contenido de fluor proporcionado en el
empaqgue de la mayoria de las muestras. Once marcas de pasta dental contenian
fluoruro > 1000 ppm F, mientras que las otras contenian fluoruro < 1000 ppm F.
Solo una pasta dental contenia fluoruro que coincidia con el estandar de la
odontologia basada en evidencia y las regulaciones de Indonesia por lo que se
concluyé que la mayoria de los dentifricos para adultos comercializados en
Indonesia no cumplen con la concentracion de flior requerida para el control de
caries. Los resultados exigen una regulacion y un control de calidad mas estrictos
de la pasta dental con flior en Indonesia para proporcionar el maximo efecto

anticaries (16).

Raquel J et al, en el afio 2020, en Espafia, informaron en un estudio cuyo objeto
fue comparar los niveles experimentales con los declarados en el etiquetado. Se
han analizado un total de 117 muestras de productos dentales mediante
potenciometria con electrodo de ion selectivo de fluoruro. Se obtuvo como
resultado que, se ha registrado la mayor concentracion de fluoruro (18412+0.009
mg/kg) en el dentifrico Vitis® junior sabor tutti frutti y concluyeron que, la mayoria
de los dentifricos analizados se encuentra dentro de los rangos aceptables para

gue conserve su accién anticaries, asi como rotulado por el fabricante (17).

Baez L, en el afio 2016, en Bogota, Se ejecutd un estudio para establecer la
concentracion de fldor en dentifricos y enjuagues bucales infantiles, de venta en

supermercados de la ciudad de Bogota, y verificar si estos valores concuerdan o
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no con lo que informa el fabricante. Se encontraron 17 pastas dentales. El fluoruro
total (FT) y el fluoruro i6nico (FI) se evaluaron en todas las pastas dentales; En
productos que contienen monofluorofosfato de sodio, también se evalla el fluoruro
total disuelto (FTD). Para los andlisis se utilizé un electrodo especifico de fldor
acoplado a un analizador de iones, el cual fue previamente calibrado con
estandares de fluor tras afadir TISAB Il como tampon. Se aplicé un estudio
estadistico descriptivo con los resultados. Encontré que el dentifrico 18 tenia un
valor entre 12,46 y 13,93% inferior al valor esperado para el FT. Para IF, el valor
es 77% mas bajo de lo esperado, lo mismo ocurre con el valor de FTD que es
48,7% mas bajo de lo esperado. La mayoria de los dentifricos analizados tenian
valores de FT y IF segun informacion del fabricante. Sin embargo, se ha
observado que las concentraciones conflictivas de fluoruro en algunos productos

pueden afectar sus efectos anticaries (18)

Las lesiones iniciales de caries o manchas blancas son poros subyacentes del
esmalte causados por un periodo de desmineralizacion. Clinicamente, se ve como
una neblina "lechosa" que es ligeramente mas suave que el esmalte sano (19). Es
decir, son éareas localizadas de descalcificacion del esmalte sin formacion de
cavidades. Clinicamente, se observan como manchas blancas opacas. El area es

ligeramente mas suave que el esmalte de tono circundante (20).

Las pastas dentales son productos cosmeéticos que se utilizan para la higiene de
los dientes y la boca. La cual debe realizarse conforme al siguiente detalle (21):

e Utilizado correctamente con un cepillo de dientes eficaz y con la
periodicidad correcta, elimina residuos de comida, placa y manchas.

e Debe dejar un efecto de frescura e higiene en la boca.

e Su costo debe ser accesible a fin de que se dé el uso frecuente.

e Seguro y satisfactorio al usar.

e Firme en ambientes de acopio y uso, no irrita las encias ni ninguna otra

parte de la cavidad bucal.



e Posee el nivel ideal de abrasivo para eliminar la placa con poco dafio al
esmalte (18).
e Oftros elementos que cambiaran esta particularidad son el tiempo y la

técnica de cepillado, la cantidad de pasta dental, entre otros.

El flior es un grupo halégeno electronegativo, no metélico, gaseoso con el
simbolo F y tiene un efecto protector contra los acidos bacterianos. Su peso
atomico es 18.9984 y no se presenta en la naturaleza en forma molecular de fltor.
Debido a su alta electronegatividad y gran reactividad quimica, el flior nunca se
encuentra en su estado natural. El fluoruro es una composicién del flior con otros
minerales, que se incorpora a la formacion de los huesos y los dientes, para
prevenir la caries. El fluoruro contenido en los suministros dentales puede estar
disponible para aplicacion tépica y sistémica. Su solubilidad en agua es muy alta
y su compuesto natural mas importante es el fluoruro de calcio (CaF2), también
conocido como "fluorita" aunque comunmente se llama fluoroapatita (CalO
[PO46F2) o criolita (Na3AIF3). Es el agente oxidante més fuerte conocido, por lo

gue también es un reactivo violento con los metales (22).

La concentracion de una solucién es la correlacion entre la suma de soluto y la
suma de solvente. Para concentraciones tan pequefias como el fluoruro en la
pasta dental, se utiliza partes por millén (ppm), que se refiere al numero de
unidades de sustancia (soluto) por millon de unidades agregadas (solucion).
Actualmente, se han introducido una serie de mejoras en la constitucion de las
pastas. Siendo los primordiales cambios el utilizar la pasta dental como régimen
de administracion de agentes terapéuticos en la cavidad oral, incluidos los que se
usan para prevenir la caries dental, que contienen muchos componentes,
conjuntamente con varias sales de fluoruro como agentes anti caries. Estos
incluyen impregnaciones, agentes espumantes, conservantes, aglutinantes y

edulcorantes (23).

El efecto terapéutico del dentifrico se basa en la liberacidén de flior en el medio
bucal durante la limpieza. Entonces su formulacion debe dar F soluble. El



fluoruro soluble se refiere al fluoruro que se puede separar de la sustancia
homogénea en las formulaciones de pasta de dientes. Varios estudios
han concluido que se requiere un minimo de 1000 ppm de fluoruro soluble para
que una pasta de dientes sea resistente a la caries. Sin embargo, la
legislacion mexicana actual considera el fluoruro total, lo que se refiere a la
presencia de fluoruro como compuesto en la formulacién. Por lo general, los
fabricantes agregan 1500 ppm de F para compensar la cantidad de F que puede
inactivarse al combinarse con abrasivos durante el almacenamiento del producto
(23)

Una pasta de dientes con 1500 ppm de flGor tiene un mejor efecto preventivo sobre
los nuevos dientes permanentes que una pasta de dientes estandar que
contiene 1000 ppm de fldor. Un estudio realizado por Twetman mostré que las
personas que usaban la técnica del cepillado tenian una mayor reduccién
de la caries dental que las que no lo hacian, incluso cuando usaban pasta
dental con fluor. Sin embargo, la incidencia de caries disminuyo otro 6 por ciento
a concentraciones de fluoruro en el rango de 1100 a 1500 ppm. Al decidir qué
nivel de fluoruro usar en nifios, se debe considerar el riesgo de fluorosis. (24)

El lon Selectivo que se utiliza para determinar flior, es una técnica para medir el
fluoruro total que contiene las pastas dentales recién elaboradas y productos de
higiene dental utilizando un método potenciométrico directo, siendo util para la
determinacion de iones de fluoruro en un compuesto. Las muestras se suspenden
en una solucion amortiguadora para minimizar la formacion de complejos de

fluoruro con cationes multivalentes (25).

El potencial producido por el electrodo de iones selectivo de fluoruro se compara
luego con un electrodo de referencia en una muestra suspendida usando una
curva de calibracion derivada de una serie de estandares. El electrodo de
fluoruro utilizado es un sensor selectivo, cuyo elemento principal es un cristal de

fluoruro de lantano, a través del cual se puede crear una fuerte energia compuesta



por soluciones de fluoruro de lantano, a través del cual se puede crear una fuente

de energia compuesta por soluciones de fluoruro de varias concentraciones (25).

El electrodo informa claramente la concentracion de fluoruro en la suspensién. La
actividad i6nica depende de una fuerza iénica casi uniforme, un pH ajustado
y la separacion de los complejos formados para que los electrodos detecten la

concentracion total presente (25).

El almacenamiento es el subproceso ejecutivo de almacenar y conservar
productos con el minimo riesgo para el producto, la poblacion y la empresa y

optimizar el area fisica del depdsito (26).

Las buenas practicas de almacenamiento, son un cumulo de normas
gue definen los requisitos y actividades operativos que tienen que cumplir las
organizaciones que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan o
distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
para garantizar que se mantengan en condiciones O6ptimas durante
el almacenamiento y propiedades, en particular aquellos que necesitan especiales
situaciones de almacenamiento en el mercado interno debido a sus propiedades

guimicas y/o fisicas (27).

Las etiguetas completan eficazmente el embalaje de todo tipo de productos, Un
rétulo puede ser un encabezado, leyenda, signo o cartel escrito en un
documento o etiqueta para informar, anunciar o enfatizar algo, en otras palabras,
una etiqueta basicamente contiene algun tipo de informacioén y esté estrictamente

con lo que se etiqueta (28).

La etiqueta significa la informacion impresa o fijada en el envase del medicamento
0 producto bioldgico, que permite cuando se ha otorgado un registro sanitario
condicional. No se podran adjuntar rétulos a la etiqueta para corregir o agregar

informacion, excepto en los contenedores intermedios, para identificar el nombre


https://www.definicionabc.com/general/documento.php

del contribuyente del importador, domicilio, registro tnico, nombre del responsable

técnico (opcional), o cualquier otra informacion que se especifique (29).



METODOLOGIA

3.1.

3.2.

Tipo y disefio de investigacion

Tipo de investigacion: El estudio fue de tipo basica debido que estuvo
encaminada para determinar la cantidad de flior de las pastas dentales

comercializadas en Peru (30).

Disefio de investigacion: Es un disefio no experimental debido a que no se
manipularon las variables pudiendo ser analizadas, de corte transversal
puesto que el estudio se realiz6 en un solo momento de aspecto temporal
para la recoleccion datos, de nivel correlacional, porque se evalu6 las
variables planteadas y se relacionaron entre si, descriptivo debido a que se
exploré la distribucion de la poblacién, y observacional porque al utilizar el
instrumento como el Electrodo de lon Selectivo, permitid observar las
cantidades de flior (ppm) que contiene cada pasta dental comercializada en
Peru (31).

Variables y operacionalizaciéon

Variable principal: Fluor

Definicion conceptual: Es un grupo halégeno electronegativo, no metalico,
gaseoso con el simbolo F y tiene un efecto protector contra los acidos
bacterianos. Su peso atomico es 18.9984 y no se presenta en la naturaleza
en forma molecular de flior. Debido a su alta electronegatividad y gran

reactividad quimica, el flior nunca se encuentra en su estado natural (22)
Definicion operacional: Electrodo de lon Selectivo
Indicadores: Promedio

Escala de medicién: Cuantitativa / de razén

10



3.3.

CO-variables: Almacenamiento

Definicion conceptual: Es el subproceso ejecutivo de almacenar y
conservar productos con el minimo riesgo para el producto, la poblacion y la

empresa y optimizar el area fisica del depdsito (25)
Definicion operacional: Tipo de Almacenamiento
Indicadores: Ambiente cerrado y ambiente abierto

Escala de medicién: Cualitativa / nominal

CO-variables: Etiqueta

Definicion conceptual: Las etiquetas completan eficazmente el embalaje
de todo tipo de productos, Un rétulo puede ser un encabezado, leyenda,
signo o cartel escrito en un documento o etiqueta para informar, anunciar o
enfatizar algo, en otras palabras, una etiqueta basicamente contiene algun

tipo de informacion y esta estrictamente con lo que se etiqueta (28)
Definicion operacional: Electrodo de lon Selectivo
Indicadores: Promedio

Escala de medicién: Cuantitativa / de razén

La matriz de operacionalizacion de variables se encuentra en el Anexo 01.

Poblacion, muestra'y muestreo

Poblacién: Estuvo determinada por todas las pastas dentales

comercializadas en Peru.

Muestra: 40 pastas dentales comercializadas en Pera. La formula para

obtener el tamanio de muestra se encuentra en el Anexo 3.

Muestreo: Probabilistico — aleatorio simple.

11
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3.4.

3.5.

3.6.

Criterios de inclusiéon: Pastas dentales comercializadas en Peru durante el

afo 2022 y que se encuentren debidamente etiquetadas y almacenadas.

Criterios de exclusidon: Pastas dentales abiertas, en mal estado y en

ambientes no ideales para su conservacion.

Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Técnica: Se utilizd la técnica de observacion utilizando una ficha donde se
recogié los datos después del estudio en el laboratorio utilizando como

instrumento el electrodo de ion selectivo (Anexo 4).
Instrumento: Electrodo de ion selectivo debidamente calibrada

Ficha de recoleccion de datos: Ficha elaborada por el investigador

Procedimientos

Para la ejecucion de la presente, se procedio a la compra de pastas dentales
de las diferentes marcas que se comercializan en el Perq, tanto almacenadas
en ambiente abierto (ambulantes) y almacenamiento cerrado (farmacias,
boticas y abarrotes), posterior a ello se llevo las pastas dentales al Laboratorio
de la Universidad Catolica de Santa Maria de Arequipa, y el Ing. Quimico
procedié con el andlisis del flior que contiene cada pasta dental a través del
Electrodo de lon Selectivo, y se procedié con el llenado de la ficha de
recoleccion de datos.

Los datos registrados fueron procesados en una base datos en Excel, para su

posterior evaluacion.

Método de analisis de datos

Los datos obtenidos fueron colocados en una hoja Excel y se traslado al

programa estadistico SPSS 26.0 para analizarlos. Los datos fueron

12



3.7.

presentados en tablas y graficos con sus respectivas frecuencias, porcentajes,

medias y desviaciones tipo.

Se encontré que la relacién entre las variables, mediante la prueba de
normalidad de Shapiro-Wilk, fueron no paramétricos y paramétricos. En
consecuencia, para las variables no paramétricos se utilizaran las pruebas
estadisticas de Kruskal-Wallis y U de Mann-Whitney; y para las variables
paramétricas se usO las pruebas estadisticas de ANOVA. Todos los datos

fueron analizados con un nivel de confianza del 95%.

Aspectos éticos

En vista que el presente estudio no se llevo a cabo con paciente y siendo esta
con pastas dentales, se respet6 el principio de autonomia, puesto que la
presente es de autoria del tesista; Asimismo, se basd en el principio del
beneficio, juzgado principalmente por la realizacién del bien, en suma. Este

estudio no generd ningun conflicto de intereses.

13



RESULTADOS

Tabla 1: Cantidad de flaor en las pastas dentales comercializadas en Peru

- 2022.
Pasta dental Fluor en Laboratorio (ppm) p
AQUAFRESH 1389.435 + 150.96
COLGATE 1258.440 £ 114.66
DENTO 1448.083 + 217.87
DOCTOR 1305.390 + 265.22 0.061
KOLYNOS 861.558 + 287.06
ORAL-B 1351.758 + 166.23
TOTAL DENT 1254.772 + 134.65

Fuente: Elaborado por el autor

Al obtener el valor de p = 0.061, con la prueba de Kruskal-Wallis, resulta
estadisticamente que, existe una relacion entre el flior que da el laboratorio con
respecto a la pasta dental, es decir cada marca comercial tiene diferentes
cantidades de flior segun el laboratorio.
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Tabla 2: Cantidad de flaor en las pastas dentales comercializadas en Peru

segln su tipo de almacenamiento.

Ambiente Cerrado

Ambiente Abierto

Pasta dental P
flior (ppm) fldor (ppm)

AQUAFRESH 1364.216 + 174.26 1465.09 1.000
COLGATE 1311.272 + 109.49 | 1205.607 + 106.03 0.343
DENTO 1579.893 + 166.76 1349.22 + 214.46 0.229
DOCTOR 1483.015 + 283.47 1127.76 + 66.82 0.333
KOLYNOS 847.915 + 25.63 870.653 + 405.18 0.800
ORAL-B 1373.627 + 156.86 | 1329.890 + 196.45 1.000
TOTAL DENT 1370.05 + 21.07 1139.495 + 28.16 0.333

Fuente: Elaborado por el autor

Al obtener el valor de p = 1.000 en las pastas dentales de Aquafresh, el valor de

p = 0.343 en Colgate, el valor de p = 0.229 en Dento, el valor de p = 0.333 en

Doctor, el valor de p = 0.800 en Kolynos, el valor de p = 1.000 en Oral-B y el

valor de p = 0.333 en Total Dent; con la prueba de U de Mann-Whitney, resulta

estadisticamente que, el fldor del laboratorio varia segun la forma de

almacenamiento de las pastas dentales comercializadas en Peru.
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Tabla 3: Cantidad de fluor en las pastas dentales de comercializadas en

Peru segun la etigueta.

Flaor en Etiqueta | Fldor en Laboratorio
Pasta Dental P

(Ppm) (Ppm)

AQUAFRESH

COLGATE

DENTO

DOCTOR 1445.100 + 12.75 1278.108 + 248.31 0,829

KOLYNOS

ORAL-B

TOTAL DENT

Fuente: Elaborado por el autor

Al obtener el valor de p = 0.829, con la prueba de ANOVA, resulta
estadisticamente que, existe una diferencia entre el flor del laboratorio con el

fldor de la etiqueta en las pastas dentales comercializadas en Peru.
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DISCUSION

En la presente investigacion fue necesario identificar las posibilidades de cémo,
cuando y donde ejecutarlo para determinar la probleméatica, puesto que se
dispuso a invertir tiempo y esfuerzo. Todo esto en conjunto forma la base para
futuras investigaciones sobre salud bucal para respaldar nuestra futura practica

profesional, lo que coadyuvara a mejorar la calidad de vida de los peruanos.

Empezamos sefialando que la pasta dental se utiliza para el cepillado de los
dientes, siendo que contiene fllor y que actualmente es la mejor estrategia para

prevenir la caries dental en la poblacion. (21)

El uso del dentifrico es una de las medidas preventivas de la salud bucal, y
es uno de los métodos mas utilizados y aceptados por las personas. Por lo tanto,
el significado del andlisis de concentracion de fluoruro (8), no debe diferir
significativamente de las instrucciones de la etiqueta. Para valores mas bajos
porque no se pudo lograr el efecto esperado, o para valores més altos debido a
los posibles efectos de fluorosis dental o intoxicacion por fluoruro; aunque este

altimo punto aun requiere mas documentacion.

Ahora bien, el uso frecuente de pasta dental con flior para prevenir la
prevalencia y el desarrollo de nuevas caries dentales ha sido ampliamente
documentado (32,33,34). Se ha encontrado que una concentracion minima de
1000 ppm muestra estadisticamente beneficios significativos para coadyuvar a

prevenir la caries (15).

A pesar de la prevencion de la caries dental con flior es evidente, La caries
dental se posiciona en una de las enfermedades mas comunes y cronicas que

afecta a los nifios en edad escolar y una gran mayoria de adultos (35).
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Un estudio determind que el FT declarado concentraciones y los niveles
encontrados en el analisis fueron inconsistente en casi todas las pastas de
dientes. Pocas muestras tenian la Nivel de FT declarado por el fabricante
(36,37).

El muestreo se baso en pastas dentales que fueron las mas usadas y faciles de
conseguir, y con envases que incluye informacion sobre la concentracion de
fluoruro (38).

El presente estudio tuvo como objetivo el determinar la diferencia en la cantidad

de fldor de las pastas dentales comercializadas en Pert — 2022.

Su importancia radica, porque el consumidor confia que las cantidades que
presentan las pastas dentales tienen el valor mencionado en el rotulado,
olvidando que su variacién puede darse ademas por el tipo de almacenamiento.
Por ello, este tipo de vigilancia debe ser garantizada en beneficio de la poblacion
(15).

Respecto del estudio efectuado a las 40 pastas dentales de las cuales 20 fueron
adquiridas de almacenamiento cerrado, es decir, farmacias, bodegas, entre
otros, mientras que las otras 20 fueron adquiridas de almacenamiento abierto de
ambulantes a plena luz del dia, precisara que, el muestreo se baso en pastas
dentales que fueron las mas usadas y faciles de conseguir, y con envases que
incluye informacion sobre la concentracion de fluoruro (39), entonces, se pudo
observar que, existe una relacion entre el flior que da el laboratorio con respecto
a la pasta dental, es decir cada marca comercial tiene diferentes cantidades de
fldor. También que, varia la concentracion de flior en las pastas de dientes
comercializadas segun la forma de almacenamiento. Finalmente se obtuvo que
existe una diferencia en la cantidad de fldor segun el laboratorio con lo

establecido en la etiqueta.
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Sin embargo, los cambios en la cantidad de fllor en las pastas dentales pueden
atribuirse a varias causas, como las integraciones quimicas de los ingredientes
inactivos, las condiciones ambientales después de la produccién y el
comportamiento de los productos activos durante la comercializacién que ocurre

en el transcurso de vida de la pasta dental (40).

El contenido de FT en las pastas dentales analizadas no coincidia con el
contenido declarado por el fabricante. Por lo tanto, es necesario revisar la
regulacion del contenido de flior soluble en las pastas dentales para garantizar

el maximo efecto anti caries y elevar la calidad de fabricacion de pasta dental.

Es importante sefialar que muchos paises no especifican la cantidad real de flGor
que debe contener cada pasta dental (37). La normativa establece que la
concentracion de FT en la pasta dental no puede exceder el 0,15% o 1500 ppm;
aungque esto es cierto, no especifica una concentracion minima de FTS. En
consecuencia, estos estandares dejan a los consumidores vulnerables porque
algunas pastas dentales tienen poca resistencia a la caries. Es importante revisar
las pautas sobre la calidad del flior en las pastas dentales disponibles en el
mercado. Las regulaciones requieren una concentracion minima de FTS de 1000
ppm en formulaciones de pasta de dientes, y el control de calidad requiere
un estandar y cumplimiento. Asimismo, los estudios han considerado la
absorcion de fluoruro de la pasta de dientes demostrando que la exposicién y la
excrecion de fluoruro estan dentro de los limites aceptables en areas de agua
fluorada y no florida (41).

Definitivamente este problema necesita de una politica multisectorial a fin que
coadyuve como punto de inicio la actualizacion de la norma técnica (Resolucion
Ministerial No 454-2001-SA/DM), para cumplimiento obligatorio para los
fabricantes, a cargo de la DIGEMID. Por lo que resulta necesario fortificar la
sensibilizacion de la limpieza dental y uso de pastas dentales con flior mayor a
1000 ppm en toda la poblacion en general, a través de campanas a nivel del

MINSA, dirigidas a todos los actores sociales. (11).
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El presente estudio proporciona informacién real respecto de la cantidad de flior
que contiene las diferentes pastas dentales comercializadas en el Peru, lo cual
coadyuva a identificar aquella pasta dental que va a contribuir a disminuir en
nuestro pais la caries dental, debido a que es un inconveniente para la salud,
que afecta a un gran numero de ciudadanos, a pesar que la prevencion con fldor
es evidente (3). Ahora bien, la evidencia ha demostrado que cuanto mayor sea

la cantidad de fluoruro, mayor la prevencién de la caries (7,8).

Sin embargo, también presenta una limitacién del estudio, ello debido a que no
se cuenta con las especificaciones técnicas de las pastas dentales, puesto que
cada fabricante define su propio rango, también podrian ocurrir potencialmente

debido a la discrepancia en los materiales y métodos aplicados.

Si bien es cierto se encontré diferencias entre fluoruro declarado por los
fabricantes, es preciso sefalar que los resultados obtenidos de este estudio

deben interpretarse con precaucion.
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VI.

CONCLUSIONES

La cantidad de fldor de las pastas dentales comercializadas en el Peru —
2022, fueron que, si existe una relacion entre el flior que da el laboratorio
con respecto a la pasta dental, es decir cada marca comercial tiene
diferentes cantidades de flior segun el laboratorio.

La cantidad de flior en las pastas dentales comercializadas en Peru segun
su tipo de almacenamiento, fueron que, el flior del laboratorio varia segun

la forma de almacenamiento de la pasta dental.

La cantidad de fldor en las pastas dentales de comercializadas en Peru
segun la etiqueta, fueron que, si existe una diferencia entre el flGor del

laboratorio con el flior de la etiqueta.
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VII.

RECOMENDACIONES

La autoridad nacional, DIGEMID como ente regulador, debe realizar
operativos de inspecciones a los fabricantes y comerciantes con el objeto de
analizar las especificaciones técnicas de la concentracion de fluor y
garantizar el estado de conservacion con el correcto almacenamiento para

la comercializacién de pastas dentales en el Pera.

Concientizar a la poblacion a través del Ministerio de Salud, el uso adecuado
de pastas dentales en diversas edades, lo que coadyuvara a prevenir la

caries dental mediante el uso de pastas dentales con fltor.

Realizar estudios acerca de las concentraciones de flGor conforme a lo

sefalado en las etiquetas de estos productos sanitarios.
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ANEXO 1

ANEXOS

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES DE
ESTUDIO

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

DIMENSION

INDICADORES

TIPO / ESCALA DE
MEDICION

Flaor

Elemento quimico
electronegativo no
metalico, gaseoso que
pertenece al grupo de los
halogenados cuyo simbolo
es F, y que protege contra
los acidos bacterianos

Electrodo de ion
selective

Cantidad de
Flaor

Promedio

Cuantitativa / de razén

Almacenamiento

Es el subproceso operativo
concerniente a la guarda y
conservacion de los
productos con los minimos
riesgos para el producto,
personas y compafiia y
optimizando el espacio

fisico del almacén.

Almacenamiento

Tipo de
almacenamiento

Ambiente
cerrado
Ambiente
abierto

Cualitativa / nominal

Etiqueta

Una etiqueta es la pieza
gue completa eficazmente
el empaque de todo tipo de

producto.

Electrodo de ion
selective

Cantidad de fltor

Promedio

Cuantitativa / de razén




ANEXO 2

RECOLECCION DE DATOS

Muestra Pasta Tipo de Fluor en Fluor en
dental almacenamiento etiqueta laboratorio
(ppm) (ppm)
1 Aquafresh Cerrado 1426 1246,19
2 Agquafresh Cerrado 1426 1564,37
3 Aquafresh Cerrado 1426 1282,09
4 Aquafresh Abierto 1426 1465,09
5 Dento Cerrado 1450 1579,59
6 Dento Abierto 1450 1300,26
7 Dento Abierto 1450 1280,13
8 Dento Cerrado 1450 1413,28
9 Dento Abierto 1450 1159,41
10 Dento Abierto 1450 1657,10
11 Colgate Cerrado 1450 1183,81
12 Colgate Cerrado 1450 1267,06
13 Colgate Cerrado 1450 1358,17
14 Colgate Cerrado 1450 1436,05
15 Kolynos Abierto 1450 788,36
16 Kolynos Abierto 1450 512,93
17 Kolynos Cerrado 1450 829,79
18 Kolynos Cerrado 1450 866,04




19 Kolynos Abierto 1450 1310,67
20 Dento Cerrado 1450 1746,81
21 Colgate Abierto 1450 1193,50
22 Colgate Abierto 1450 1231,57
23 Doctor Cerrado 1450 1282,57
24 Doctor Cerrado 1450 1683,46
25 Oral-B Cerrado 1450 1242,96
26 Oral-B Abierto 1450 1090,75
27 Oral-B Cerrado 1450 1466,13
28 Oral-B Cerrado 1450 1546,76
29 Oral-B Abierto 1450 1393,82
30 Oral-B Abierto 1450 1277,57
31 Oral-B Abierto 1450 1557,42
32 Oral-B Cerrado 1450 1238,66
33 Total Dent Abierto 1450 1159,41
34 Total Dent Abierto 1450 1119,58
35 Total Dent Cerrado 1450 1384,95
36 Total Dent Cerrado 1450 1355,15
37 Doctor Abierto 1400 1175,02
38 Doctor Abierto 1400 1080,51
39 Colgate Abierto 1450 1070,59
40 Colgate Abierto 1450 1326,77




ANEXO 3

CALCULO DEL TAMARNO DE LA MUESTRA

Calculo de la muestra

2
&

Donde:
Za = 1.96
ZB =2.84
o =517

€=39.5

_ [(1.96 +2.84)51.7]"

n= 305 =39.5 =40




ANEXO 4

INFORME DE ENASAYO

UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA
FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, BIOQUIMICAS Y BIOTECNOLOGICAS

LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD

Urb. San José S/N Umacollo CAMPUS UNIVERSITARIQ H-204/205 B + 51 54 382038 ANEXO 1166
3 1aboratoriodeensayo@ucsm.edu.pe ($) http:/iwww.ucsm.edu.pe @) Aptdo. 1350
AREQUIFA - PERU

INFORME DE ENSAYO N° ANA25K22.004735A

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

Nombre del cliente : Ramiro Jallurana Afiamuro

Direccion del cliente : Cal Ciro Alegria 205, 4 de octubre Socabaya
RUC : No corresponde

Identificacion del contacto : Ramiro Jallurana Afiamuro

Descripcion de la muestra : Pasta dentales (expuestas a medio ambiente)

INFORMACION DEL ENSAYO

Condicion del muestreo : Por el cliente.
Tamaiio de muestra : 20 unidades
Fecha de recepcion 1 25/11/2022

Fecha de ejecucion de ensayo : 25/11/2022 al 12/12/2022
Fecha de emision de informe 1 12/12/2022

Pagina :1de2
L ANALISIS Fisico - Quimico:
ANALISIS .
DETERMINACION DE FLUOR
(Adaptado de: Determinacién Potenciométrica con electrodo ion selectivo, UNIDADES | RESULTADO
AOAC 984.37; 18.4.14 ;18 th edition, 2005) Potenciémetro ORION 525A,
Electrodo Selectivo ORION 9409BN

Muestra 4 ppm 1465,09
Muestra 6 ppm 1300,26
Muestra 7 ppm 1280,13
Muestra 9 ppm 1159,41
Muestra 10 ppm 1657,10
Muestra 15 ppm 788,36
Muestra 16 ppm 512,93
Muestra 19 ppm 1310,67
Muestra 21 ppm 1193,50
Muestra 22 ppm 1231,57
Muestra 26 ppm 1090,75
Muestra 29 ppm 1393,82
Muestra 30 ppm 127757
Muestra 31 ppm 1557,42
Muestra 33 ppm 1159,41
Muestra 34 ppm 1119,58
Muestra 37 ppm 1175,02
Muestra 38 ppm 1080,51
Muestra 39 ppm 1070,59
Muestra 40 ppm 1326,77

Cadigo: LECC-15INF-002F ED:01 Fecha de Aprobacion: 2022-08-16 Aprobacion por: DT



UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA
FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, BIOQUIMICAS Y BIOTECNOLOGICAS

LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD

Urb. San José S/N Umacollo CAMPUS UNIVERSITARIO H-204/205 & + 51 54 382038 ANEXO 1166
laboratoriodeensayo@ucsm.ecu.pe () http:/iwww.ucsm.edu.pe @ Aptdo. 1350
AREQUIFA - PERU

INFORME DE ENSAYO N° ANA25K22.004735A

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

Nombre del cliente : Ramiro Jallurana Afiamuro

Direccion del cliente : Cal Ciro Alegria 205, 4 de octubre Socabaya
RUC : No corresponde

Identificacion del contacto : Ramiro Jallurana Afiamuro

Descripcion de la muestra : Pasta dentales (expuestas a medio ambiente)

INFORMACION DEL ENSAYO

Condicion del muestreo : Por el cliente.
Tamaino de muestra : 20 unidades
Fecha de recepcion 1 25/11/2022

Fecha de ejecucion de ensayo : 25/11/2022 al 12/12/2022
Fecha de emision de informe 1 12/12/2022
Pagina :2de 2

OBSERVACIONES:

— Lainformacion proporcionada por el cliente es de responsabilidad exclusiva del mismo.

— El muestreo, las condiciones de muestreo, tratamiento previo y transporte de la muestra hasta el ingreso
al LECC son responsabilidad del solicitante y los resultados emitidos en el presente informe se refieren a
la muestra tal como se recibié.

— Los resultados emitidos en el presente informe se relacionan Unicamente a las muestras ensayadas y no
deben ser utilizados como una certificacion de conformidad con normas de producto o como certificado
del sistema de calidad de la entidad que lo produce. Este documento no debe ser reproducido, sin
autorizacion escrita del Laboratorio de Ensayo y Control de Calidad
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Cddigo: LECC-15INF-002F ED:01 Fecha de Aprobacion: 2022-08-16 Aprobacion por: DT



UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA
FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, BIOQUIMICAS Y BIOTECNOLOGICAS

LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD

Urb. San José S/N Umacollo CAMPUS UNIVERSITARIO H-204/205 & + 51 54 382038 ANEXO 1166
laboratoriodeensayo@ucsm.ecu.pe () http:/iwww.ucsm.edu.pe @ Aptdo. 1350
AREQUIPA - PERU

INFORME DE ENSAYO N° ANA25K22.004735B

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

Nombre del cliente : Ramiro Jallurana Afiamuro

Direccion del cliente : Cal Ciro Alegria 205, 4 de octubre Socabaya
RUC : No corresponde

Identificacion del contacto : Ramiro Jallurana Afiamuro

Descripcion de la muestra : Pasta dentales (No expuestas a medio ambiente)

INFORMACION DEL ENSAYO

Condicion del muestreo : Por el cliente.
Tamaino de muestra : 20 unidades
Fecha de recepcion 1 25/11/2022

Fecha de ejecucion de ensayo : 25/11/2022 al 12/12/2022
Fecha de emision de informe 1 12/12/2022
Pagina :1de2

L ANALISIS FisICO - QuiMICO:

ANALISIS i
DETERMINACION DE FLUOR
(Adaptado de: Determinacién Potenciométrica con electrodo ion selectivo, UNIDADES | RESULTADO
AOAC 984.37; 18.4.14 ;18 th edition, 2005) Potenciémetro ORION 525A,
Electrodo Selectivo ORION 9409BN
Muestra 1 ppm 1246,19
Muestra 2 ppm 1564,37
Muestra 3 ppm 1282,09
Muestra 5 ppm 1579,59
Muestra 8 ppm 1413,28
Muestra 11 ppm 1183,81
Muestra 12 ppm 1267,06
Muestra 13 ppm 1358,17
Muestra 14 ppm 1436,05
Muestra 17 ppm 829,79
Muestra 18 ppm 866,04
Muestra 20 ppm 1746,81
Muestra 23 ppm 1282,57
Muestra 24 ppm 1683,46
Muestra 25 ppm 1242,96
Muestra 27 ppm 1466,13
Muestra 28 ppm 1546,76
Muestra 32 ppm 1238,66
Muestra 35 ppm 1384,95
Muestra 36 ppm 1355,15

Cddigo: LECC-15INF-002F ED:01 Fecha de Aprobacion: 2022-08-16 Aprobacion por: DT



UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA
FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, BIOQUIMICAS Y BIOTECNOLOGICAS

LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD

Urb. San José S/N Umacollo CAMPUS UNIVERSITARIO H-204/205 & + 51 54 382038 ANEXO 1166
laboratoriodeensayo@ucsm.ecu.pe () http:/iwww.ucsm.edu.pe @ Aptdo. 1350
AREQUIFA - PERU

INFORME DE ENSAYO N° ANA25K22.004735B

INFORMACION PROPORCIONADA POR EL CLIENTE

Nombre del cliente : Ramiro Jallurana Afiamuro

Direccion del cliente : Cal Ciro Alegria 205, 4 de octubre Socabaya
RUC : No corresponde

Identificacion del contacto : Ramiro Jallurana Afiamuro

Descripcion de la muestra : Pasta dentales (No expuestas a medio ambiente)

INFORMACION DEL ENSAYO

Condicion del muestreo : Por el cliente.
Tamaino de muestra : 20 unidades
Fecha de recepcion 1 25/11/2022

Fecha de ejecucion de ensayo : 25/11/2022 al 12/12/2022
Fecha de emision de informe 1 12/12/2022
Pagina :2de 2

OBSERVACIONES:

— Lainformacion proporcionada por el cliente es de responsabilidad exclusiva del mismo.

— El muestreo, las condiciones de muestreo, tratamiento previo y transporte de la muestra hasta el ingreso
al LECC son responsabilidad del solicitante y los resultados emitidos en el presente informe se refieren a
la muestra tal como se recibié.

— Los resultados emitidos en el presente informe se relacionan Unicamente a las muestras ensayadas y no
deben ser utilizados como una certificacion de conformidad con normas de producto o como certificado
del sistema de calidad de la entidad que lo produce. Este documento no debe ser reproducido, sin
autorizacion escrita del Laboratorio de Ensayo y Control de Calidad
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ANEXO 5
GRAFICOS Y FIGURAS

GRAFICO 1

Prueba de kruskal-wallis para muestras independientes (fluor en laboratorio
/ pastas dentales)
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GRAFICO 2

Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes (almacenamiento

abierto y cerrado) fluor en laboratorio.
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GRAFICO 3
Gréafico Q-Q normal de flaor en etiqueta.
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GRAFICO 4

Grafico Q-Q normal de flGor en laboratorio.
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FIGURA 1

Pastas dentales codificadas, compradas en almacenamiento cerrado.




FIGURA 2

Pastas dentales codificadas, compradas en almacenamiento abierto




FIGURA 3

Boletas de venta de pago de laboratorio para la determinacion de flaor.




FIGURA 4

Solicitud de ingreso de muestra de pastas dentales — almacenamiento
cerrado.




FIGURA 5

Solicitud deingreso de muestra de pastas dentales —almacenamiento abierto.
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