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RESUMEN
Objetivo: Determinar el efecto de la concentracion de fluor en pastas dentales
sometidas a temperatura ambiente en la remineralizacion del esmalte dental en
cobayos a 3825 msnm Juliaca - 2017. Materiales y Métodos: El presente estudio fue
de tipo experimental, se consideraron dos grupos de estudio: Grupo Experimental y
Grupo Control, en el primero se considerd las pastas dentales, Fluoruro de sodio
asignado como Pasta 1 (Colgate®) y Monofluoruro Fosfato de Sodio asignado como
Pasta 2 (Dento®), las cuales fueron sometidas a temperatura ambiente de 9:00 am a
2:00 pm, durante 8 semanas. La determinacion de la concentracion de fllor en cada
pasta dental fue por medio de un electrodo selectivo a iones fllor; posteriormente se
aplicaron a los incisivos de 10 cobayos por 5 dias, previa desmineralizacion del
esmalte con acido Fosfdrico al 37%; en el segundo grupo se considerd los mismos
tipos de pastas dentales las cuales fueron almacenadas de 4 a 8° C durante 8 semanas
estas también fueron evaluadas con el mismo método y aplicadas con misma técnica
ya mencionada. Ambos grupos fueron evaluados por un colorimetro de azul de
metileno a las 72, 96 y 120 horas para determinar la remineralizacién del
esmalte.Resultados: La concentracion de fldor inicial para el grupo que fue sometido
a temperatura ambiente, en la Pasta 1(Colgate®) presento 1351.12 ppm mientras que
en la Pasta 2(Dento®) 508.32 ppm y en el grupo que fue almacenada de 4 a 8°C,en la
Pasta 1(Colgate®) fue 1362.56 ppm, en la Pasta 2(Dento®) presento 517.81ppm.
Luego de 8 semanas de exposicion a temperatura ambiente, en la pasta 1(Colgate®)
mostro 1313.08ppm y la pasta 2 (Dento®) 455.64ppm.En las almacenadas de 4 a 8°
C, para la pasta 1(Colgate®) fue 1356.52ppm y para la pasta 2 (Dento®) 509.16ppm.
A 96 y 120 horas de aplicacion la mayor Remineralizacién se produjo con la
aplicacion de la Pasta 1 (Colgate®) (p<0.05).Se Concluy6: Que las concentraciones
de fldor son bajas a las declaradas por el fabricante y la variacién de la temperatura
ambiental influye en la disminucion de las concentraciones de fltor en ppm y estas
aplicadas en cobayos quien presento mejores resultados fue la Pasta 1(Colgate®) en

su grupo control y experimental en el proceso de remineralizacién del esmalte dental.

Palabras Clave: Fllor, pastas dentales, temperatura, Remineralizacion
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ABSTRACT

Objective: To determine the effect of fluoride concentration in toothpastes submitted to
room temperature in the remineralization of dental enamel in guinea pigs at 3825 masl
Juliaca - 2017. Materials and Methods: The present study was of experimental type,
two study groups were considered. : Experimental Group and Control Group, in the first
was considered the toothpastes, Sodium Fluoride assigned as Paste 1 (Colgate®) and
Sodium Monofluoride Phosphate assigned as Paste 2 (Dento®), which were subjected to
ambient temperature of 9 : 00 am to 2:00 pm, for 8 weeks. The determination of the
fluoride concentration in each toothpaste was by means of a selective electrode to fluoride
ions; subsequently they were applied to the incisors of 10 guinea pigs for 5 days, after
demineralizing the enamel with Phosphoric acid at 37%; in the second group the same
types of toothpastes were considered, which were stored at 4 to 8 ° C for 8 weeks. These
were also evaluated with the same method and applied with the same technique already
mentioned. Both groups were evaluated by a methylene blue colorimeter at 72, 96 and
120 hours to determine remineralization of the enamel.Results: The initial fluorine
concentration for the group that was subjected to room temperature, in Paste 1 (Colgate®
) | present 1351.12 ppm while in Pasta 2 (Dento®) 508.32 ppm and in the group that was
stored from 4 to 8 ° C, in Pasta 1 (Colgate®) it was 1362.56 ppm, in Pasta 2 (Dento®) |
present 517.81ppm. After 8 weeks of exposure at room temperature, in paste 1 (Colgate®)
showed 1313.08ppm and paste 2 (Dento®) 455.64ppm.In those stored at 4 to 8 ° C, for
paste 1 (Colgate®) it was 1356.52ppm and for pulp 2 (Dento®) 509.16ppm. At 96 and
120 hours of application, the greatest remineralization occurred with the application of
Paste 1 (Colgate®) (p <0.05). It was concluded: That the fluoride concentrations are low
to those declared by the manufacturer and the variation of the environmental temperature
influences the decrease of fluoride concentrations in ppm and these applied in guinea pigs
who presented better results was Pasta 1 (Colgate®) in its control group and experimental

in the process of remineralization of tooth enamel

Key Words:Fluorine, toothpaste, temperature, Remineralization.
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CAPITULO I

INTRODUCCION

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Teniendo en cuenta la importancia de la prevencién oportuna en los problemas de la
cavidad bucal, los esfuerzos han sido dirigidos a la bldsqueda y establecimiento de
métodos preventivos eficaces contra la caries dental entre ellos ; la terapia con fldor ha
sido el eje de las estrategias para la prevencion de caries . El desarrollo tecnolégico ha
permitido que en el mercado se encuentren diferentes pastas dentales?. Actualmente en
nuestro pais se ven en diferentes centros comerciales, mercados marginales, tiendas,
abarroterias, y otros lugares similares®.Su eficacia se debe a la facilidad de su empleo su
bajo costo y a la masiva promocién de las ventas por parte de las empresas productoras,
estas muestran las bondades del producto, pero la gran mayoria deja de lado una
informacion importante a los consumidores: como y donde conservar dicho producto.®
La capacidad de desmineralizacion y remineralizacion de las areas del esmalte es uno de
los factores que intervienen en los procesos que conducen a la caries dental.’La
remineralizacion depende de las cualidades relacionadas con la saliva y la presencia de
flaor, por lo que existen variaciones individuales viendo asi los beneficios que se pueden
conseguir con el fluoruro contenido en los dentifricos, sobre todo en su capacidad de
remineralizacion de las areas desmineralizadas del esmalte?.

Al revisar los datos que se encuentran en los dentifricos se aprecia que todos mencionan
como uno de sus constituyentes al fluoruro; pero, no todos hacen referencia al mismo tipo
de fluoruro tales como el momofluoruro fosfato de sodio , fluoruro de sodio, estos
sometidos a cambios de temperatura presentan variacion en su composicion. 3

Es necesario saber si la concentracion indicada por los fabricantes es la presente en los
dentifricos, si el usuario puede obtener algin beneficio en la remineralizacion, con los
dentifricos que se mantengan expuestos en malas condiciones de almacenaje como el
medio ambiente mas aun ubicados a una altitud de 3825 msnm, siendo asi susceptible a
cambios de temperatura segun datos del Servicio Nacional de Meteorologia e Hidrologia
del Pert (SENAMHI).

Segun estudios realizados por Atuncar donde realizé un estudio con el propoésito de
determinar si la forma como se almacena el producto y las condiciones térmicas a las

cuales son sometidas afecta la concentracion del fltor disponible en los dentifricos.
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Adquirié dos dentifricos de marcas comerciales: Cliden anticaries® (Monofuoruro
Fosfato de Sodio) y Crest ultra fresca® (Fluoruro de Sodio), empled tres tubos de cada
una, a los cuales les asigno aleatoriamente el nombre de muestra 1(la cual fue almacenada
a temperatura ambiente de 16 a 20°C), muestra 2(almacenada en refrigeracion de 4 a 8°C)
y muestra 3(almacenada bajo alza térmica 36 a 40°C). Los resultados mostraron que luego
de 200 dias de estar almacenadas bajo las condiciones indicadas, se observé que los
beneficios que brindan los dentifricos pueden verse disminuidos en funcién a la forma
como se almacenan y las condiciones de temperatura a las cuales son sometidas.®También
Ayala, realizé un estudio cuyo objetivo fue determinar la concentracion de fluoruro en
pastas dentales frente a la variacion de la temperatura ambiental y el tiempo de
almacenamiento en los distritos de Yanacancha y Constitucion en la regién Pasco - Peru.
Las muestras la conformaron 96 pastas dentales de marcas: Colgate®, Dento® y
Kolynos®. Se asignd a cada uno como Muestra 1, Muestra 2 y Muestra 3 las cuales se
almacenaron a temperaturas de -1°C a 11°C (Distrito de Yanacancha) y de 25°C a 33°C
(Distrito de Constitucion), por un periodo de almacenamiento de 3 y 9 meses. Se concluyé
que la variacion de la temperatura ambiental y el tiempo de almacenamiento influyen en
la disminucion de la concentracion de flGor, siendo estadisticamente significativa la
disminucion en las muestras almacenadas a temperatura ambiental de 25°C a 33°C.°

Como profesionales de la salud y consientes de la importancia de este producto de primera
necesidad para la poblacion en general se realizd este estudio cuyo proposito fue
“Determinar el efecto de la concentracion de flUor en pastas dentales sometidas a
temperatura ambiente en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a 3825msnm”.
Cuyos objetivos especificos fueron; determinar las concentraciones iniciales de flior en
pastas dentales del grupo control y experimental; determinar las concentraciones de fltor
en pastas dentales del grupo experimental expuestas a temperatura de ambiente de 9am a
2pm, luego de 8 semanas; determinar las concentraciones de fluor en las pastas dentales
del grupo control almacenadas a temperaturas de 4 a 8°C, luego de 8 semanas de
almacenamiento; comparar las concentraciones de fldor finales en el grupo control y
experimental; determinar el efecto de la concentracién de flGor de las pastas dentales del
grupo experimental y control en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a 72,
96 y 120 horas y comparar el efecto de la concentracion de fltor sobre la remineralizacion

del esmalte dental de cobayos de los grupos control y experimentales.
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1.2. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

1.2.1. ANTECEDENTES INTERNACIONALES

Pirir H. (2010) Nueva Guatemala, Guatemala. En la Universidad de San Carlos de
Guatemala, se realizo un estudio cuyo objetivo fue determinar la concentracion de fltor
soluble total en 50 muestras por conveniencia. EI método aplicado para la determinacién
de la concentracién fue por medio de un método selectivo a iones fluor; el cual utiliza un
electrodo selectivo a iones fluor (ISE), la muestra se traté previamente con una digestion
con acido débil y un buffer regulador de pH y de fuerza ionica. Los resultados de las 50
muestras analizadas, se encontraron 14 muestras con baja concentracion segin lo
permitido por la normativa guatemalteca COGUANOR NGO 30019 y 5 de las cuales
sobrepasaban el limite maximo establecido determinando asi, que un total de 19 muestras
no cumplieron segln el parametro establecido, tomando en cuenta este pardmetro se

concluye que el 62% si cumple con lo establecido, mientras el 38% no cumple.®

Grispert E, Cantillo E, Rivero L. y col (2001) Habana, Cuba. Se realizé un estudio
cuyo objetivo es Establecer el tiempo que debe transcurrir luego de la desmineralizacion
artificial del esmalte para medir la CIR del Grupo Provincial de Investigaciones de
Materiales, Métodos y Medicamentos para la Estomatologia Preventiva, (GRIMEP) en
65 nifios de 8 a 11 afios. EI método aplicado para la capacidad individual de
remineralizacion fue por medio de la técnica colorimétrica de GRIMEP para lo cual se
desmineralizo artificialmente los angulos mesiales de las piezas dentarias 1.2 y 2.1, se les
midié la CIR a las 72, 96 y 120 horas. Los resultados mostraron una variacion
significativa (p=0,001) en el promedio de la CIR a las 96 y 120 horas en relacion con las
72 horas, equivalente a la elevacion de la CIR, y un incremento significativo
(X2=p<0,001) en el porcentaje de nifios con buena CIR al transcurrir el tiempo. A las 120
horas, en la gran mayoria de los nifios ( 93,4 %) se observé buena CIR, por lo que se
concluye que, este seria el tiempo idéneo para medirla, pues tal vez los que presenten

deficiencias en la CIR poseen mayor susceptibilidad a caries.*
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1.2.2 ANTECEDENTES NACIONALES

Ayala G. (2016) Lima, Peru. Realiz6 un estudio cuyo objetivo fue determinar la
concentracion de fluoruro en pastas dentales frente a la variacion de la temperatura
ambiental y el tiempo de almacenamiento en los distritos de Yanacancha y Constitucion
en la regién Pasco - Peru. La muestra la conformaron 96 pastas dentales de un mismo lote
y validez, de distintas marcas: Colgate®, Dento® y Kolynos®. Se asigno a cada marca
un numero por sorteo: Muestra 1, Muestra 2 y Muestra 3 a temperaturas ambientales
diferentes de -1°C a 11°C (Distrito de Yanacancha) y de 25°C a 33°C (Distrito de
Constitucion), por un periodo de almacenamiento de 3 y 9 meses. En el grupo almacenado
a temperatura ambiental de -1°C a 11°C. A los 3 y 9 meses de almacenamiento los
resultados de la concentracion de fldor fue: a los 3 meses en la muestra 1: 1367 ppm,
muestra 2:1388ppm y en la muestra 3:1372 ppm; a los 9 meses en la muestra 1: 1236
ppm, muestra 2:1259ppm y en la muestra 3:1269 ppm. A una temperatura ambiental
de25°C a 33°C a los 3 y 9 meses de almacenamiento la concentracién de fltor fue: A los
3 meses en la muestra 1: 1351ppm, muestra 2:1384 ppm y en la muestra 3:1355 ppm; a
los 9 meses en la muestra 1:1198ppm, muestra 2:1252 ppm y en la muestra3:1205 ppm.
Se concluy6 que la variacion de la temperatura ambiental y el tiempo de almacenamiento
influyen en la disminucion de la concentracion de fldor, siendo estadisticamente
significativa la disminucion en las muestras almacenadas a temperatura ambiental de
25°C a 33°C.°

Salvatierra S. (2014) Trujillo, Pera. Realiz6 un estudio cuyo objetivo fue determinar la
concentracion de fluoruro contenida en los dentifricos y compararlos con el registro en
rotulado respectivo, la muestra estuvo conformada por 7 marcas diferentes de dentifricos
adquiriendo 5 de cada marca. La concentracion de fluoruro rotulada por las pastas
evaluadas estan comprendidas entre 500, 550,1000 y 1100 ppm. El método aplicado para
la determinacion de la concentracién fue por medio de un método selectivo a iones fltor;
el cual utiliza un electrodo selectivo a iones fldor (ISE). Resultados, varian desde 21.82
+ 2.42ppm hasta 375.96 +_ 6578ppm para las rotuladas hasta 500ppm y de
103.93+_13.96ppm hasta 610.44+ 13.96 ppm para las rotuladas hasta 110ppm; con lo
cual se concluye que las concentraciones de ppm son significativamente bajas a lo

declarado por el fabricante.?
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Sibina M, Chavez R. (2013) Iquitos, Peru. Realizaron un estudio cuyo objetivo fue
determinar la influencia del lugar de expendio en la concentracion del fluoruro contenido
en los dentifricos mas usados por la poblacién iquitefia.La muestra fue de cuatro
dentifricos, 2 que contienen Fluoruro de Sodio y 2 que contienen Monofluorofosfato de
Sodio, obtenidas en los diferentes lugares de expendio: Ambulante, bodega, farmacia,
mercado y supermercado.El método aplicado para la determinacion de la concentracion
fue el electrodo selectivo para fluor. De las muestras, los que presentaron mayor
concentracion de fluoruro son los obtenidos en supermercados y farmacias con una
disminucion 66ppm y 63ppm y los de menor concentracion de fluoruro son los obtenidos

en ambulantes y mercados con una disminucion de 80ppm y 76ppm.’

Atuncar M. (2001) Lima, Peru. En la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, se
realizd un estudio con el propdésito de determinar si la forma como se almacena el
producto y las condiciones térmicas a las cuales son sometidas afectan la concentracion
del flbor disponible en los dentifricos. Se adquirié dentifricos de un mismo lote, de dos
diferentes marcas comerciales: Cliden anticaries® que presento monofuoruro fosfato de
sodio, y Crest ultra fresca® que presento fluoruro de sodio, se emple6 tres tubos de cada
marca comercial a los cuales se y les asigno aleatoriamente el nombre de muestra 1(la
cual fue almacenada a temperatura ambiente de 16 a 20°C), muestra 2(almacenada en
refrigeracion de 4 a 8°C) y muestra 3(almacenada bajo alza térmica 36 a 40°C). Para las
determinaciones de fluor se contd con un electrodo especifico para fldor. Los resultados
mostraron que luego de 200 dias de estar almacenadas bajo las condiciones indicadas
observandose que los dos grupos presentaron disminucion en sus concentraciones siendo
mas notoria en las muestras sometidas bajo alza térmica, variando en un 15.5% en las
muestras que contenian monofluoruro fosfato de sodio, en relacién a la muestra inicial,
en un 2.28% en los dentifricos con fluoruro de sodio en relacion a su concentracion
inicial.Con lo cual se concluye que los beneficios que brindan los dentifricos pueden verse
disminuidos en funcion a la forma como se almacenan y las condiciones de temperatura

a las cuales son sometidas.®
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1.2.3. ANTECEDENTES LOCALES

Ramirez R. (2006) Puno, Pera. En la Universidad Nacional del Altiplano, realizé un
estudio con el objetivo de determinar la concentracion de fluoruros contenidos en los
dentifricos usados por la poblacion punefia en el afio 2006. La muestra fue de tipo no
probabilistico por conveniencia, los dentifricos seleccionados para el estudio fueron 4
marcas comerciales las cuales fueron Dento®, Kolynos®, Colgate®, Crest® de las cuales
Dento® y Kolynos® contenian en sus componentes fluoruro de sodio; Colgate® y Crest®
contienen en sus componentes monofluorurofosfato de sodio; obteniendo 8 Pastas
dentales en cada lugar de compra, en farmacia, ambulatoriamente en los mercados:
Central, Laykakota, Bellavista, contrabando y en la feria sabatina, dos de cada marca
comercial. Para la determinacion de las concentraciones de fluoruro se utilizé el método
quimico especifico (Willar Weinter). Los resultados mostraron que las pastas dentales
adquiridas en la farmacia tienen un contenido de fldor significativamente mayor. Se
determin6 también que las pastas dentales que presentan mayor proporcion y estabilidad
en sus fluoruros son los que tienen en sus componentes fluoruro de sodio. Concluyendo
que las pastas dentales de farmacias que contienen fluoruro de sodio tienen mas

estabilidad y mayor cantidad de flior que las adquiridas en mercados.®

1.3. FORMULACION DEL PROBLEMA

¢ Cudl sera efecto de la concentracién de fltor en pastas dentales sometidas a temperatura
ambiente en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a 3825 msnm Juliaca —
20177

1.4. IMPORTANCIA Y UTILIDAD DEL ESTUDIO

Siendo este estudio de tipo experimental, brindara una contribucion cientifica y una
aplicacion practica sobre el almacenaje y eficacia de las pastas dentales, en el sentido de
mejorar la salud bucal de la poblacién ,proporcionara una informacion sobre el flior y
su accion en la remineralizacion del esmalte que servira de base ,ayuda , consulta o

referencia a futuras investigaciones similares
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1.5 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

OBJETIVO GENERAL

Determinar el efecto de la concentracion de fllor en pastas dentales sometidas a
temperatura ambiente en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a 3825 msnm
Juliaca - 2017.

OBJETIVO ESPECIFICOS

e Determinar las concentraciones iniciales de fldor en pastas dentales del grupo
experimental y control a 3825 msnm Juliaca - 2017.

e Determinar las concentraciones de flior en pastas dentales del grupo experimental
expuestas a temperatura de ambiente de 9am a 2pm, luego de 8 semanas a 3825 msnm
Juliaca - 2017.

e Determinar las concentraciones de flior en las pastas dentales del grupo control
almacenado a temperaturas de 4 - 8 ° C, luego de 8 semanas de almacenamiento a 3825
msnm Juliaca - 2017.

e Comparar las concentraciones finales de flGor (ppm) en el grupo control y experimental
a 3825 msnm Juliaca - 2017.

e Determinar el efecto de la concentracion de fldor de las pastas dentales del grupo
experimental en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a las, 72, 96 y 120
horas a 3825 msnm Juliaca - 2017.

e Determinar el efecto de la concentracion de fluor de las pastas dentales del grupo control
en la remineralizacion del esmalte dental en cobayos a las 72, 96 y 120 horas a 3825
msnm Juliaca - 2017.

e Comparar el efecto de la concentracion de fltor sobre la Remineralizacién del esmalte

dental de cobayos de los grupos control y experimentales a 3825 msnm Juliaca - 2017.
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1.6. CARACTERIZACION DEL AREA DE INVESTIGACION

AMBITO GENERAL

La presente investigacion se realizd en el distrito de Juliaca, se encuentra ubicada al sur
del Perti, en el departamento de Puno, provincia de San Roman, a 15° 29’ 40°’ de Latitud

Sur y 70° 07° 54’ de Longitud Oeste y a una altitud de 3825 m.s.n.m.

AMBITO ESPECIFICO

Esta investigacion se realizo en la ciudad de Arequipa, en el Laboratorio de Control
de Calidad de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Catdlica de
Santa Maria y el Laboratorio de Bioguimica de la Facultad de Veterinaria y Zootecnia
de la Universidad Nacional del Altiplano de la ciudad de Puno.
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CAPITULO Il

REVISION DE LA LITERATURA
2.1. MARCO TEORICO

2.1.1 PASTAS DENTALES O DENTRIFRICOS

Segun la Real Academia Espafiola los dentifricos son definidos como: “polvos, pastas,
aguas, etc, que se usan para limpiar y mantener sana la dentadura”. El término dentifrico
deriva del latin “dens” que significa diente y de “fricare” que significa frotar®.Los
dentifricos contribuyen a la eliminacion de la placa mediante sus detergentes y

abrasivos.t?

Un escrito sanscrito hindu del afio 600 a.c, Ilamado Sushruta Sambhita, indica que el primer
dentifrico estuvo compuesto por una mezcla de miel, aceite, polvo de pimienta de
Bengala, canela, jengibre y sal. Siglos después se cambia su composicién y en ésta se
incluyen algunas partes de animales desecados, hierbas, minerales y miel; asi también
elementos extremadamente abrasivos como la piedra pémez, minerales de plomo, acido
sulfarico, acido acético y azdcar!l. Hasta antes de la Segunda Guerra Mundial, el
emulsificante que se utilizaba en la mayoria de los dentifricos era jabon, es asi que en
1936 la industria P&G comenzé a experimentar reemplazos del jab6n por sulfato alquilico
en una pasta de dientes, como resultado obtuvieron un dentifrico liquido de agradable
sabor y de comodo uso. Muchas personas lo utilizaban poniendo un poco en la boca antes

de comenzar el cepillado o como enjuague bucal.*?

2.1.2. COMPOSICION

Basicamente los dentifricos se componen de los siguientes elementos:

Estdn compuestos por sustancias base: abrasivos, humectantes, excipientes,
estabilizadores, detergentes, saborizantes y preservativos. Y principios activos que se

encuentran en los dentifricos terapéuticos.°

Repositorio Institucional UNA-PUNO

No olvide citar esta tesis




Universidad

TESIS UNA - PUNO &1[L5T Nacional del
| Attiplano

N1

2.1.2.1. SUSTANCIAS BASE.:

Son iguales en todos los dentifricos®

1. Abrasivos: El abrasivo utilizado debe tener siempre un equilibrio entre la aptitud de
limpiar la superficie y la necesidad de evitar dafios al diente. Un dentifrico no debeser
mas abrasivo que lo necesario para mantener los dientes limpios, es decir, libres de
placa accesible, detritos y manchas superficiales.*®

2. Detergentes: Generalmente de tipo sintético como el Lauril Sulfato Sodico, que
ayuda a la remocion de residuos.*
Agentes fijadores: Para mantener la pasta de dientes sobre el cepillo.™®

4. Saborizantes: Suele tratarse de esencias (menta) o edulcorantes (sacarina, sorbitol).
Son importantes porque la sensacion de frescor y buen aliento lleva a los individuos
a establecer una higiene aceptable.

5. Humectantes: Son compuestos destinados a mantener himeda la pasta y evitar su
solidificacion. 1°

6. Colorantes: Tienen y dan un aspecto agradable. °

7. Conservantes: En la practica comun se utiliza la adicion de conservantes en la

formulacion de un dentifrico para protegerla del efecto de los microorganismos.*®

2.1.2.2. PRINCIPIOS ACTIVOS — DENTIFRICOS TERAPEUTICOS:

Deben ser activos y biodisponibles en la formulacién. La actividad del agente terapéutico
depende de su eliminacion en el lugar adecuado, de la concentracion adecuada en el lugar
de accion y de su sustentabilidad. La incorporacion de cualquier agente con finalidades
terapéuticas debe regirse por normas que garanticen que no produce efectos nocivos en

quienes los utilicen.®

1. Flaor, dentifrico anti caries:

El i6n fluoruro (F-) ejerce un efecto protector sobre el tejido duro del diente. Es un
componente natural del metabolismo humano e impide la disolucion del esmalte por la
accion de la placa dental.® La principal accion inhibidora de la caries que ejerce el flor
se atribuye hoy dia a la presencia del i6n fluoruro libre, ya que este es capaz de desplazar
el equilibrio de la remineralizacion — desmineralizacion en el sentido de la
remineralizacion.® Su mecanismo de accidn consiste en reemplazar grupos hidroxilo por
iones fluoruro, formando fluorapatita, la cual al momento de un ataque de caries

incipiente, tiene una menor reactividad y solubilidad, por lo tanto, es mas resistente ante
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la caries.!®El efecto antibacteriano de los fluoruros se basa en la capacidad del fluoruro
de penetrar en las bacterias en forma de acido fluorhidrico (HF), de esta manera se alcanza
una acidez en el interior de las bacterias, alterando su obtencion de energia.’La
Asociacion Dental Americana (ADA) ha aceptado dentifricos con fluoruro de sodio,

fluoruro de estafio, Monofluorofosfato de sodio e Hidrofluoruro aminado organico®.

2. Agentes anti sarro, pastas anti tartaros:

El ingrediente activo mas utilizado es el pirofosfato al 3.3%; sin embargo, algunas pastas
contienen cloruro de zinc o citrato de zinc, todas interfieren en la precipitacion de las
sales minerales de la saliva en la placa, inhibiendo de esa manera el crecimiento del cristal
y la mineralizacion de los depositos blandos®.El Triclosan es otro de los elementos que se
utilizan para prevenir la acumulacién de tartaros, su eficacia ha sido probada en 2000
pacientes de prueba los cuales mostraron una reduccién significativa de calculos

supragingivales.t’

3. Agentes desensibilizantes, dentifricos antisensibilidad dentinaria:

La hipersensibilidad dentinaria es un dolor corto y agudo que proviene de una exposicion
dentinaria en respuesta a estimulos térmicos, tactiles, osmoéticos o quimicos.}’La
exposicion dentinaria puede ser resultante de pérdida de esmalte por procesos de
abfraccion, erosion o abrasion y también por la exposicion de la superficie radicular.}’La
teoria hidrodindmica de Brammstromm sugiere que ocurre un cambio rapido de fluidos
en una u otra direccion dentro de los tibulos dentinarios después de la aplicacion de un
estimulo , ocasionando una sefial que es interpretada como dolor .° Las pastas dentales
gue combaten éstas molestias estan compuestas de nitrato potasico, cloruro de estroncio
y nitrato de sodio, estos componentes tienen la capacidad de bloquear parcialmente los
tibulos dentinales, de ahi su capacidad protectora®.En la actualidad se ha lanzado al
mercado una pasta dental que tiene un componente natural novedoso llamado arginina.®
La arginina es un aminoacido de la saliva cargado positivamente, el cual junto con el
carbonato de calcio han demostrado tapar y sellar fisicamente los tubulos expuestos de la

dentina y, con eficacia relevar la hipersensibilidad de dentinaria.*’

4. Agentes antimicrobianos, dentifricos medicados:
Como primer agente se encuentra la Clorhexidina, esta es una bisguadina catidnica, es

decir tiene una superficie cargada positivamente que se une a las superficies bacterianas
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cargadas negativamente, alterando su permeabilidad. 8 Es un agente de amplio espectro
frente a microorganismos gram + gram -, hongos y algunos virus; sin embargo, su uso
prolongado puede producir pérdida del sentido del gusto y manchas en los dientes. '8 Otro
agente es la Hexidina, que es un farmaco antimicrobiano y antifingico. Su uso diario
elimina bacterias patégenas, manteniendo las no patdgenas con funcién protectora de la
flora normal*® El siguiente agente es la Sanguinarina, es un alcaloide benzofenantridinico
extraido de una planta llamada Sanguinaria canadensis, su uso en pastas dentales parece
reducir de forma significativa los valores de placa, inflamacién gingival y sangrado al

sondaje. 8

5. Agentes blanqueadores, dentifricos blanqueadores:

A lo largo de la Gltima década, los dentifricos se han convertido en significado de dientes
blancos, respondiendo a los estandares de estética del mundo actual. Una gran variedad
de dentifricos blanqueadores estdn disponibles comercialmente en farmacias vy
supermercados afirmando blanquear dientes, es por esta razon que éstos son los productos
para blanqueamiento dental, sin la supervision de un odont6logo, mas comprados. A
diferencia de los geles de blanqueo para el empleo de casa, estos dentifricos no contienen
el peroxido de hidrogeno o carbamida. Su mecanismo de blanqueamiento se basa en
remover manchas superficiales del esmalte mediante sustancias abrasivas. Los agentes
abrasivos presentes en éste tipo de dentifricos son particulas inorganicas que ayudan a
desorganizar el biofilm (placa dental) sobre la superficie del diente, removiendo manchas
y microorganismos; los més usados son el silice y el carbonato de calcio. Las altas
cantidades de abrasivos en los dentifricos blanqueadores pueden dafar tejidos duros y
suaves y, restauraciones dentales, conduciendo a la recesion gingival, la abrasion cervical

y la hipersensibilidad dentinal .*°

2.1.3 FLUOR Y FLUORUROS
2.1.3.1 ASPECTOS GENERALES

El fluor es un elemento quimico electronegativo no metalico, gaseoso que pertenece al
grupo de los halogenados cuyo simbolo es F, su peso atdbmico es de 18.9984.Debido a su
fuerte electronegatividad y gran poder de reaccion quimica, el flior no se encuentra nunca
libre en la naturaleza. Un fluoruro es la combinacion del elemento flior con otros

minerales 0 compuestos quimicos, que se incorporan en la estructura de los huesos y
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dientes, brinda proteccion contra la caries dental. Tiene la caracteristica de combinarse
con todos los elementos naturales, excepto con el oxigeno y el platino. ©

2.1.3.2 FLUORUROS EMPLEADOQOS EN LAS PASTAS DENTALES

Fluoruro de sodio (FNa)

FNa Peso Molecular (PM) =42

El fluoruro de sodio estimula la remineralizacion del esmalte descalcificado, interfiriendo
en el crecimiento y desarrollo de bacterias de la placa dental. En los preparados de 1000
ppm de fldor, el fluoruro de sodio constituye el 0.22% del dentifrico. En estas
formulaciones el fluoruro es altamente ionizable, por lo que se vuelve activo tan pronto
se introduce en boca.?’ Este no debe ser agregado a los dentifricos con carbonato de
calcio, pues ocurre la union del fluoruro con calcio del abrasivo, formando fluoruro de
calcio (CaF2) dentro del tubo y no en el diente. Cuando fuese utilizado para el cepillado,
el fluoruro de calcio formado en el dentifrico no liberara el fluoruro, impidiendo su accion
preventiva®.Es el mas utilizado para los programas de prevencion de caries dental, ya sea
individuales, familiares o grandes poblaciones. En Estados Unidos se utiliza masivamente
la fluoracion tdpica por medio de la pasta dental Crest que es la de mayor cobertura

nacional .2

Monofluorurofosfato de sodio (NaMFP)

Peso Molecular (PM)=143.95

También conocido como fluoruro fosfato de sodio, monofluorofosfato sodico. Es casi
inodoro, higroscdpico, se presenta en forma de cristales incoloros o como polvo cristalino
blanco, con un sabor salino?. Cada grano provee 69 mmol (mEq) de fluoruro, soluble 1
parte de 2 de agua, es insoluble en alcohol en una solucion de 2% de agua, su pH es de
6.5 a 8, debe almacenarse en recipientes cerrados herméticamente. Para que el fllor sea
activo debe ser liberado por hidrolisis enzimatica de la molécula de MFP durante el
cepillado por accidn de las fosfatasas presentes en la saliva y placa bacteriana.??

En los preparados de monofluorfosfato de sodio, el fluoruro se encuentra unido al fosfato
en forma covalente, para que este sea activo debe ser liberado por hidrélisis enzimatica
de la molécula de MFP durante el cepillado por accion de las fosfatasas presentes en placa

y saliva.?”
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Tanto el fluoruro de sodio como el MFP se recomiendan a concentraciones de 500 ppm
para nifios hasta los 10 afios, en territorios con fluorizacion en el agua o la sal, y en

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

2.1.4 MECANISMO DE ACCION DEL FLUORURO EN LOS DIENTES

2.1.4.1 DESMINERALIZACION Y REMINERALIZACION

En los estadios tempranos de la caries hay un balance entre mineralizacion vy
desmineralizacion y este puede inclinarse a cualquier direccion. Puede remineralizarse a
partir del calcio y del fosfato de la saliva, siempre y cuando sus superficies se mantengan

limpias y libres de placa.?

Desmineralizacion

El proceso de desmineralizacion de la caries se produce por la difusion generada de acidos
proveniente del biofilm de los dientes. Al producirse una caida de las concentraciones del
pH de la placa y el aumento del nivel de acidos produciendo un gradiente de
concentracion del &cido este penetra al esmalte, convirtiéndolo en una superficie porosa
perdiendo 1.4 nm a 2.4 nm que representa el 0.01 % a 0.08% de su volumen®. Este
proceso toma lugar a nivel micro estructural en el espacio interciliar y el espacio

interprismatico (union de prismas) y provoca defectos del esmalte.?

La desmineralizacion ocurre primero en las vainas prismaticas, y después en el centro y
la periferia de la cabeza prismatica. Estas estructuras son consideradas susceptibles al

ataque de los &cidos. %

Remineralizacion

La remineralizacidn es la acumulacion de substancia que se produce por los depdsitos de
minerales dentro de los tejidos desmineralizados del diente.Este fenémeno consiste en el
remplazo de los minerales que el diente ha perdido previamente y su consecuente
reparacion.El proceso de remineralizacion permite que la pérdida previa de iones de
fosfato, calcio y otros minerales, puedan ser reemplazados por los mismos u otros iones
similares provenientes de la saliva; incluye también la presencia de fluoruro, que va a
fomentar la formacion de cristales de fluorapatita.La Remineralizacion produce dos

efectos importantes en la lesion incipiente: 2
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- La lesién se va a reducir en su tamano.

- La lesion remineralizada se hace mas resistente a su progresion.

Los cristales de fluorapatita van a presentar caracteristicas muy importantes, producto de
este fendmeno de Remineralizacion: son cristales mas grandes que los originales y mas
resistentes a la disolucion de los acidos, por lo tanto son mucho mas resistentes al ataque

acido de la placa bacteriana, que el esmalte original. 2

2.1.4.2 AGENTES REMINERALIZANTES DEL ESMALTE

un agente remineralizaste se puede definir como una sustancia capaz de promover la
remineralizacion del tejido dental. La saliva es el agente remineralizante natural por
excelencia por su contenido de PO43. Bajo condiciones fisioldgicas, logra de manera
eficiente mantener el equilibrio entre la sustancia dental y la biopelicula, y en condiciones
adversas, cuando por deficiente remocion de la biopelicula o ingesta de azucares, entre

otros, el pH tiende a disminuir, busca revertir el proceso de desmineralizacion.

Fluido salival
Amortigua los H+ producidos por las bacterias. Cuando el pH es superior a 5,5, de manera
natural se presenta remineralizacion, porque la saliva esta sobresaturada de Ca*?, POs3y

F-con respecto al mineral dental.

Los agentes remineralizantes se indican en aquellas lesiones menos graves, que tienen
mayor potencial de remineralizacion. Dentro de estas se encuentran las opacidades

visibles después de secar y aquellas lesiones subclinicas.

Fluoruro

Desde los afios ochenta se reconoce que el fluoruro controla el desarrollo de la lesion de
caries primordialmente por medio de su efecto tpico en los procesos de remineralizacién
que ocurren en la interfaz entre la superficie dental y los fluidos orales. Su mecanismo de
accion consiste en que disminuye la tasa de desmineralizacién y promueve la
remineralizacién del esmalte %. Se ha encontrado que el fluoruro, asi sea en muy baja
concentracion, si esta presente durante un proceso de desmineralizacion de la
hidroxiapatita, por su condicion de sobresaturacion (alta concentracion) con respecto al

esmalte, lo cual Favorecera su flujo hacia los cristales, reemplazando los hidroxilos por

31
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fluoruro, y acelerard el proceso de remineralizacion. El fluoruro se adsorberd en la
superficie de los cristales parcialmente desmineralizados y atraera iones de calcio para
formar Ca2F. Este Gltimo se estabilizara Formando en la superficie fluorhidroxiapatita, a
expensas de la hidroxiapatita original, creando cristales mas estables y, por lo tanto, mas
resistente a futuros ataques &cidos . En este contexto, el cepillado dental diario con el
uso de una crema dental con un contenido de al menos 1000 ppm se considera la mejor
herramienta preventiva en caries dental, ya que, ademas de la desorganizacion mecanica
de la biopelicula, la presencia de F favorecera la formacion de moléculas de CaF2 en el
medio ambiente oral, que se convierte en un donador de F y Ca*?para el esmalte en los
momentos en los que se presenta pérdida de iones, al remineralizar tempranamente el
esmalte. Este efecto preventivo es evidente en todos los grupos de edad y aumenta con el
incremento de la concentracion de fldor en la crema dental y con el aumento en la

frecuencia del cepillado.

2.1.4.3 METABOLISMO BACTERIANO

El fldor en diversas concentraciones influye en el crecimiento y funcién de algunos
microorganismos orales, entre ellos las bacterias cariogénicas. Se demostr6 que el flGor
puede inhibir el crecimiento de bacterias orales en el orden de 0.16 a 0.31 mol/1, los
cuales son mas altos que aquellos encontrados en la placa dental. Sin embargo, que bajas

concentraciones han demostrado interferir en la produccion de las bacterias.?

En situaciones de pH bucal bajo, el flior difunde en la bacteria en forma de acido
fluorhidrico (FH). Cuanto mas bajo es el pH externo, se forma mas FH y a su vez mas FH
difunde al interior de la célula. Debido a que las células tienen un pH interno mas alto
que el pH externo, el FH se disocia en el interior de la célula en F y H, lo que determina
una disminucién de la concentracion intracelular de FH y se produce una continua
difusion de FH al interior de la célula, donde se disocia de nuevo. Esta conduce a una
acidificacion de citoplasma celular. Con la acidificacion del citoplasma y el ingreso de
fldor en el interior celular se afectan enzimas como la enolasa, que interviene en la
captacion de azUcares y en el metabolismo, inhibiendo el crecimiento bacteriano y el
transporte de protones de la membrana asociada a la ATPasa, reduciéndose la tolerancia
al medio acido de S.mutans. Parece ser que el uso prolongado de fltor conduce a la
aparicion de cepas de S.mutans resistentes al flior. Estas cepas serian menos acidosas y

menos cariogénicas.?’
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2.1.4.3 ADHESION BACTERIANA

Unos de los efectos del potencial anticaries del fluoruro en la placa podria incluir efectos
en la formacion de polisacaridos extracelulares en la colonizacion bacteriana. El fluoruro
actua disminuyendo la energia superficial del esmalte e inactivando a la enzima enolasa,
los cuales son constituyentes de la pelicula adquirida, importante para la adhesién
bacteriana. El fluoruro en concentraciones superiores a 40ppm retarda notablemente la
formacion de polisacaridos extracelulares, los cuales son encardados en la adhesion

bacteriana. El fluoruro puede reducir el crecimiento de la placa.®

2.1.4.4 FORMACION DE FLUORURO DE CALCIO

Cuando se utilizan compuestos fluorados en forma de geles, soluciones, barnices o
dentifricos dotando al medio bucal una concentracion mayor de 100ppm de fluoruro, se
produce una reaccion quimica en la superficie del esmalte. El cristal de apatita se
descompone vy el fluoruro se combina con los iones de calcio, dando como resultado la

formacion de fluoruro de calcio.®

Cal0(PO4)60H2 + 20F ----------- 10FCa2 + 6PO + 20H

Al microscopio electronico, el fluoruro de calcio formado aparece como glébulos
esféricos sobre la superficie del esmalte, preferentemente en las depresiones de los

prismas o en las terminaciones de los periquematies.®

Por otro lado es importante resaltar el papel del fluoruro de calcio, molécula que precipita
intrabucalmente y se mantiene por unas 25 semanas luego de una topicacién.Otros han
descrito una pérdida total de CaF2, después de 24 horas de una aplicacion de fluoruros.?®
El CaF2 cumple la funcion de reservorio de fluoruro pH neutro y es el mas importante
surtidor de iones fluoruro durante los cambios cariogenicos, cuando el descenso de Ph

baja, mas de 5.0.%

De esta manera, el fllor se comportaria como un catalizador que permite una
remineralizacion mas rapida de las lesiones incipientes, requiriendo en promedio

100ppm (mg/1) de ion fltor.?8
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2.1.6 TOXICOLOGIA DEL FLUOR
2.1.6.1 FLUOROSIS DENTAL

La ingesta excesiva de fluoruros puede ocasionar fluorosis dental, un defecto irreversible
en la formacion del esmalte que resulta del consumo excesivo y prolongado de fluoruros.
La exposicion a fluoruros entre los 15-30 meses de edad, se considera un periodo critico
para el desarrollo de fluorosis en los dientes permanentes con mayor importancia estética,
aunque en edades mas tempranas también es preocupante.?® Durante el periodo de
amelogénesis, los dientes son vulnerables a los efectos del fluoruro, afectando la
conformacién de los cristales de hidroxiapatita hacia fluor-hidroxiapatita, donde el riesgo
de fluorosis estd mas relacionado con la exposicion total acumulada al fluoruro durante
el desarrollo de la denticion que a una exposicion limitada a periodos especificos.>°En los
dientes definitivos afectados por fluorosis dental, los signos pueden ir desde manchas de
color blanquecino hasta un café oscuro, e incluso llegar a la pérdida de continuidad del

esmalte de acuerdo a la severidad. En dientes primarios es infrecuente y mas leve.!

Respecto a los dentifricos fluorados los problemas toxicol6gicos son extremadamente
raros y en la mayoria de sintomas parecen ser subjetivos por ejemplo: la extrema
sensacion gustativa. La dosis que necesita intervencion médica y hospitalizacion se
estima cerca de 5mg de fluoruro/kg que equivale a 120mg de flGor en un nifio de 5 afios
de edad. Por ello, el empleo de dentifricos fluorados es seguro; pero, no se recomienda
como medida general para nifios pre escolares, por el riesgo significativo de deglucion

del volumen entero del tubo.?

2.1.7 DISTRITO DE JULIACA

2.1.7.1 UBICACION GEOGRAFICA

La ciudad de Juliaca se encuentra ubicada al sur del Perd, en el departamento de Puno,
provincia de San Roman, a 15° 29’ 40”’ de Latitud Sur y 70° 07 54’ de Longitud Oeste
y a una altitud de 3825 m.s.n.m. Ocupa parte de la meseta altiplanica de Toropampa, en
la cuenca del rio Coata, seccion Ayabaca, entre los cerros Zapatiana, de La Cruz y
Huaynaroque. Se encuentra asimismo atravesada de Este a Oeste por el rio Torococha,

que desemboca en el rio Coata y hasta desembocar en el Lago Titicaca.*
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2.1.7.2 TEMPERATURA

Segun los estudios del Proyecto Especial Lago Titicaca, el clima de la ciudad de Juliaca
esta clasificado como semilluvioso y frio, con otofio, invierno y primavera secos, y esta
descrito como frio y seco. La temperatura fluctia entre los 19°C y - 7°C, siendo la
temperatura promedio anual de 8.4°C. Los meses mas calidos son de noviembre a marzo
y los més frios de junio a agosto. El promedio anual de precipitaciones pluviales es de
610.3 mm, donde los meses de mayor precipitacion son de enero a marzo.

2.2. HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

El efecto de la concentracion de fllor en pastas dentales sometidas a temperatura
ambiente, en la remineralizacion dentaria en cobayos a 3825 msnm Juliaca - 2017 sera

menor que las almacenadas a 4 -8 °C.
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CAPITULO 111
MATERIALES Y METODOS

3.1. TIPO Y DISENO DE LA INVESTIGACION

3.1.1. TIPO DE INVESTIGACION

Segun la intervencion de los investigadores:

Estudio Experimental.

Segun la planificacion de la toma de datos:

Estudio Prospectivo.

Segun el nimero de ocasiones en que se mide la variable:

Estudio Longitudinal.

Seguln el nimero de variables:

Estudio Analitico.

3.1.2 DISENO DE LA INVESTIGACION

Explicativo: Se investigo los origenes del problema, estableciendo relaciones de causa

efecto entre las variables dependientes y variable independiente

3.2. POBLACION Y MUESTRA DE INVESTIGACION

3.2.1. POBLACION

La poblacién estuvo conformada por todos los cobayos de raza crestados y por todas las
marcas de pastas dentales

3.2.2. MUESTRA

Para esta investigacion el muestreo fue de tipo no probabilistico, por conveniencia se
utiliz6 8 pastas dentales formando los grupos control y experimental con 2 tubos de la
Pasta 1y Pasta 2 para cada grupo y fue aplicado a 10 cobayos para las pasta 1 y 10
cobayos para la pasta 2 ,5 para cada Pasta del grupo control y 5 para cada Pasta del grupo

experimental.
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CARACTERISTICAS DE LAS PASTAS DENTALES:

* Pastas dentales del mismo lote y fecha de validez.

* Pastas dentales no mayor a tres meses segun la fecha de produccion.

 Pastas dentales de dos marcas mas comerciales en el mercado peruano: Dento®,
Colgate®.

* Pastas dentales comercializadas en el distrito de Juliaca.

* Pastas dentales adquiridas de una farmacia acreditada por Direccion Regional de Salud

(DIREMID) con estricto control de almacenamiento.

CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

CRITERIOS DE INCLUSION
* Cobayos de raza crestados de dos meses.
* Cobayos con la misma alimentacion.

» Cobayos que no presenten ninguna malformacion genética.

CRITERIOS DE EXCLUSION
* Cobayos de otras razas.
* Cobayos con distinta alimentacion.

* Cobayos con malformacion genética
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INSTRUMENTOS

El instrumento utilizado en esta investigacion fue una ficha de recoleccion de datos como
instrumento documental, elaborada por los investigadores de acuerdo a las variables,
como instrumentos mecanicos se usaron el electrodo de ion selectivo y colorimetro de
azul de metileno elaborado por los investigadores segln los criterios elaborados por
Grispert E, Cantillo E, Rivero L, Cruz RM.2

3.3 TECNICAS Y RECOLECCION DE DATOS

A) TECNICA
La técnica utilizada fue la observacional

B) PROCEDIMIENTO

1.- Se presentd la respectiva solicitud de permiso a la facultad de Veterinaria y Zootecnia
para realizar la prueba piloto con el 10% de la poblacion para la validacion del
instrumento de evaluacion “colorimetro de azul de metileno” el cual ayudo en la deteccién
donde hubo impregnacion del azul de metileno en las areas desmineralizadas.
(Anexo 1y 7).

El procedimiento para la elaboracion del colorimetro de azul de metileno fue de la
siguiente manera:

- Preparacion de la solucion de azul de metileno al 2%

Primero se pes6 2g de azul de metileno en polvo en una balanza electronica marca
PROBACSSA®

Luego se aplico la siguiente formula para determinar la cantidad de volumen de agua

destilada a usar.

0p=—"0M0 1100 206 =——22 %100 m solucion = 100g

" m solucion m solucion
1g de agua =1ml 100 ml de agua destilada
Para realizar el colorimetro se realizd la pigmentacidn con azul de metileno al 2% en los

incisivos inferiores del cobayo desmineralizado con acido fosférico al 37 % y la

pigmentacion de un diente sin desmineralizar. En la superficie desmineralizada que quedd
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pigmentada se determind el color, para determinar esto se fue disminuyendo la
concentracion de azul de metileno agregando agua destilada para esto se requirié de
3.73ml de agua destilada en una solucién de 5ml en el tubo de ensayo.

Para hallar el volumen de azul de metileno se realiz6 una diferencia (5-3.73=1.27ml) que
se pipeteo del bazo de precipitado conteniendo el azul de metileno al 2% luego se
determiné la concentracion de esta solucion con la siguiente formula (C1.V1=C2.V2)
teniendo como resultado 0.496% de concentracion de la mismas forma, se realizo en la
pigmentacion de la superficie sin desmineralizar teniendo como resultados 4.99ml de

agua destilada y 0.01ml de azul de metileno a una concentracion de 0.004%.

Para obtener las escalas se distribuyd en 15 tubos de ensayo con las concentraciones y
volimenes presentados en el Cuadro N° 1. Todos estos procedimientos se realizaron con

el asesoramiento del personal a cargo del Laboratorio de Bioquimica (Anexo 7)

CUADRO N°1

Volumen, Concentracion Del Azul De Metileno /Agua Destilada

Cantidad Volumen | Volumen | Concentracién
de tubos | Escalas del | de azul de | de agua | de azul de
de ensayo |colorimetro| metileno | destilada metileno
1 0 0.01 4.99 0.004
2 0.5 0.1 4.9 0.04
3 1 0.19 4.81 0.076
4 15 0.28 4.72 0.112
5 2 0.37 4.63 0.148
6 2.5 0.46 4.54 0.184
7 3 0.55 4.45 0.22
8 3.5 0.64 4.36 0.256
9 4 0.73 4.27 0.292
10 4.5 0.82 4.18 0.328
11 5 0.91 4.09 0.364
12 5.5 1 4 0.4
13 6 1.09 3.91 0.436
14 6.5 1.18 3.82 0.472
15 7 1.27 3.73 0.508

Fuente: Elaborado por los investigadores
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2.- Se adquirid las muestras de las farmacias; Inkafarma® 4 pastas de marca comercial
Colgate® y Farmacia San Francisco® 4 pastas de marca comercial Dento®, ambas con
autorizacion sanitaria de funcionamiento segun la Direccién Regional de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIREMID) Puno. (Anexo 2y 8)

3.- Se trasladd las muestras de Monofluoruro Fosfato de Sodio (DENTO®) y Fluoruro de
Sodio (COLGATE®) al laboratorio de control de calidad de la Universidad Catdlica De
Santa Maria de la ciudad de Arequipa para determinar la cantidad ppm de fldor iniciales

con los siguientes rotulados, mostrados en el Cuadro N°2.

CUADRO N° 2
Rotulado Y Distribuciéon De Las Pastas Dentales
MARCA COMERCIAL GRUPO GRUPO CONTROL
EXPERIMENTAL
Pasta 1 (COLGATE®) Pasta 1E Pasta 3C
Monofluoruro Fosfato de
) Pasta 2E Pasta 4C
Sodio
Pasta 2 (DENTO®) Pasta IE Pasta I1C
Fluoruro de Sodio
Pasta IIE Pasta VIC

Fuente: Elaborado por los investigadores

El método aplicado para la determinacion de la concentracion de fltor fue por medio de
un electrodo selectivo a iones fltor (Adaptado de: Determinacion potenciometrica con
electrodo ion selectivo, AOAC 984.37; 18.4.14;18 th edition,2005).Potenciémetro
ORION 525A electrodo selectivo ORION 9409BN. (Anexo 3)

4.- Posteriormente se almaceno a una temperatura de 4 a 8 °C al grupo control de la Pasta
1 (Colgate®) y la Pasta 2 (Dento®) por un periodo de 8 semanas, tomando como
referencia a Atuncar 2 ya que en su investigacion a esta temperatura se presenté menor

pérdida del flGor. (Anexo 9)
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5.- Se sometid a temperatura ambiente al grupo experimental de las Pastas 1 y 2 de marca
comercial Colgate® y Dento®, entre las horas comprendidas de 9 am a 2 pm por un
tiempo de 8 semanas, tomando como referencia los datos del SENAMH debido a que en
este lapso de horas es donde se apreciar una escala de aumento de temperatura

(Anexo 10)

6.- Luego de 8 semanas de almacenar al grupo control de 4 a 8 °C y al grupo experimental
al medio ambiente de 9 am a 2 pm. Se volvio a enviar las muestras al laboratorio de
Control de Calidad de la Universidad Catolica Santa Maria de la ciudad de Arequipa,
para determinar la concentracién de flGor aplicando el método selectivo de iones fluor,
en los grupos experimental y control de cada muestra. Obteniendo los siguientes

resultados (Anexo 4).

7.- En cada jaula las Muestras (cobayos) se rotulo “grupo control y grupo experimental”
de cada Pasta asi mismo se rotulo a cada cobayo en la oreja para un mejor control como

se observa en el Cuadro N°4. (Anexo 11)

CUADRO N° 4
Distribucion de las muestra (cobayos)

PASTA 1 PASTA2

CC1 DC1

GRUPO CONTROL cC2 DC2
CC3 DC3

CC4 DC4

CC5 DC5

CEl DE1

GRUPO CE2 DE2
EXPERIMENTAL CE3 DE3
CE4 DE4

CE5S DE5

Fuente: Elaborado por los investigadores
8.-Posteriormente se le realiz6 una limpieza con hisopo humedecido de los incisivos
inferiores seleccionados por conveniencia a cada cobayo, se limpié y seco las superficies

de esmalte para realizar la desmineralizacion con &cido fosférico al 37 % durante 15
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segundos controlado por un cronometro, Luego se limpié y seco con un hisopo las

superficies de esmalte ya desmineralizado (Anexo 12)

9.- Se rotulo y agrupo cada cepillo pertenecientes a cada cobayo acorde a rotulo de la

oreja (Anexo 13)

10.- Todos los cobayos fueron cepillados durante dos minutos tres veces al dia por 5 dias
con un cepillo pediatrico, la cantidad de pasta a utilizar fue del tamafio de una lenteja, la

técnica de cepillado aplicado fue la de BASS. (Anexo 13)

11.-Se observo la remineralizacion en los incisivos inferiores colocando el colorimetro
con numeracion del 0 al 7 al lado de este, en la luz natural, en el grupo experimental y
control a las 72,96 y 120 horas, se observo la intensidad de coloracion del azul de
metileno. Segun la escala de Grispert E, Cantillo E, Rivero L, Cruz RM.3comose observa
en el Cuadro N°5. (Anexo 14)

CUADRO N°5

Escala Colorimétrica

Buena De0Oal5
Moderada De2a?25
Mala Mayor o igual a 3

Fuente: Elaborado por Grispert E, Cantillo E, Rivero L, Cruz RM. Remineralizacion in vivo del esmalte
desmineralizado artificialmente; Cubana Estomatol.2001

12.- Los datos obtenidos se registraron en la ficha de recoleccion de datos luego fueron

ingresados a programas estadisticos. (Anexo 5)

3.4 CONSIDERACIONES ETICAS
Este estudio se realiz6 en los Laboratorios de Control de Calidad y Bioguimica con previa
autorizacion, las muestras fueron evaluadas con fines de investigacion sin preferencias

a alguna marca comercial relaciondndose Unicamente a las muestras ensayadas.

También este estudio fue respetando el bienestar del animal, proporcionando el espacio
adecuado, protegiendo al animal de amenazas externas, con alimentacion adecuada y
asi mismo favoreciendo que los animales se mantengan limpios y secos .En todo
momento se manipulo a los animales cuidadosamente evitando el estrés ya que la
excitacion prolongada puede alterar la circulacion y el estado metabdlico del animal e

inducir un estado de choque.
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3.5 DISENO Y ANALISIS ESTADISTICO

Para la variable de respuesta contenido de flUor, se utiliz6 estadistica descriptiva mediante
medidas de tendencia central (media) y dispersion (desviacién estandar), la prueba
comparativa utilizada fue prueba de T de Student y analisis de varianza (ANOVA),

considerando un nivel de confianza del 95%.

Para la variable de respuesta nivel de remineralizacion, se utilizo estadistica descriptiva
mediante tablas de frecuencia absoluta y porcentual, la prueba comparativa fue la de ji
cuadrado para homogeneidad y para tablas de doble entrada, considerando un nivel de

confianza del 95%.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION
4.1 RESULTADOS
TABLAN° 1
CONCENTRACIONES INICIALES DE FLUOR (PPM) EN PASTAS

DENTALES DEL GRUPO CONTROL Y EXPERIMENTAL A 3825 MSNM
JULIACA-2017.

Pastas Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)

Grupos Control Experimental Control Experimental
No. de observaciones 2 2 2 2

Minimo 1327.23 1316.61 426.63 454,73
Maximo 1397.88 1385.62 608.99 561.91

Media 1362.56 1351.12 517.81 508.32
Desviacion estdndar ~ 49.96 48.80 128.95 75.79

t, =17.64>1, 056 = 2.45 (p=0.001) Signif.

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En latabla y grafico N° 1, se exponen las concentraciones inicial de fldor segun las
Pastas y Grupos, para la Pasta 1 (Colgate®) en su grupo control presenté una media
de 1362.56 ppm de fluor, en el grupo experimental presento 1351.12 ppm; mientras
gue en la Pasta 2 (Dento®) el Grupo control obtuvo 517.81 ppm y el grupo
experimental fue de 508.32 ppm de flUor. La mayor desviacion estandar se presentd
en laPasta 2 (Dento®) de su Grupo control con 128.95 ppm, mientras que la minima
concentracion de fluor se obtuvo en la Pasta 2 (Dento®) en su grupo control 426.63
ppm, la maxima concentracion fue para la Pasta 1 (Colgate®) en su grupo control
con 1397.88 ppm.

El anélisis estadistico mediante la prueba comparativa de T de Student, determind la
existencia de diferencia significativa (p=0.001), sefialando que la Pasta 1(Colgate®)

presenta una mayor concentracion de flior en su composicion.
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GRAFICO N° 1

CONCENTRACIONES INICIALES DE FLUOR (PPM) EN PASTAS
DENTALES DEL GRUPO CONTROL Y EXPERIMENTAL A 3825 MSNM
JULIACA-2017.

1400.00 1362.56 1351.12
1200.00
__1000.00
3
S 800.00
3]
é 600.00 517.81 508.32
400.00
200.00
0.00
Control Experimental Control Experimental
Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)

Fuente: Tabla N2 1, elaborado por los investigadores.
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TABLAN° 2

CONCENTRACIONES DE FLUOR (PPM) EN PASTAS DENTALES DEL
GRUPO EXPERIMENTAL EXPUESTAS A TEMPERATURAS DE AMBIENTE
DE 9AM A 2PM, LUEGO DE 8 SEMANAS A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Estadisticos/Pastas Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)
No. de observaciones 2 2
Minimo 1280.51 404.61
Maximo 1345.65 506.66
Media 1313.08 455.64
Desviacion estandar 46.06 72.16

t, =17.38 > t, 5., = 4.30 (p=0.003) Signif.

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por el investigador.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y grafico N° 2, se exponen los resultados de las concentraciones de fltor
segun las Pastas, de los grupos experimentales, para la Pasta 1 (Colgate®) se
determin6 una media de 1313.08 ppm, mientras que para la Pasta 2 (Dento®) fue de
455.64 ppm. La mayor desviacion estandar se presentd en la Pasta 2 (Dento®) con
72.16 ppm, mientras que la minima concentracion de fldor se determiné en la Pasta
2 (Dento®) con 404.61 ppm, el valor maximo fue para la Pasta 1 (Colgate®) con
1345.65 ppm de fluor.

El anélisis estadistico mediante la prueba comparativa de T de Student, determind la
existencia de diferencia significativa (p=0.003), sefialando que la Pasta 1 (Colgate®)
presenta una mayor concentracion de fldor en su composicion para su grupo

experimental.
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GRAFICO N° 2

CONCENTRACIONES DE FLUOR (PPM) EN PASTAS DENTALES DEL
GRUPO EXPERIMENTAL EXPUESTAS A TEMPERATURAS DE AMBIENTE
DE 9 AM A 2 PM, LUEGO DE 8 SEMANAS A 3825 MSNM JULIACA-2017.

1400.00 1313.08
1200.00
1000.00

800.00

600.00

Fluor (ppm)

400.00

200.00

0.00
Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)

Fuente: Tabla N2 2, elaborado por los investigadores.
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TABLAN° 3

CONCENTRACIONES DE FLUOR (PPM ) EN PASTAS DENTALES DEL
GRUPO CONTROL ALMACENADAS A TEMPERATURAS DE 4 A 8°C,
LUEGO DE 8 SEMANAS A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Estadisticos/ pastas  Pasta 1(Colgate®) Pasta 2 (Dento®)
No. de observaciones 2 2

Minimo 1321.31 417.56

Méaximo 1391.72 600.75

Media 1356.515 509.16
Desviacion estandar 49.78 129.53

t; =8.79>1, 5, = 4.30 (p=0.013) Signif.

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y grafico N° 3, se exponen los resultados de las concentraciones de fltor
segun las Pastas en sus grupos controles, para la Pasta 1 (Colgate®) se determin6
una media de 1356.52 ppm, mientras que para la Pasta 2 (Dento®) fue de 509.16
ppm. La mayor desviacidn estandar se presento en la Pasta 2 (Dento®) con 129.53
ppm, mientras que la minima concentracion de fldor se determind en la Pasta 2
(Dento®) con 417.56 ppm, el valor maximo fue para la Pastal (Colgate®) con
1391.72 ppm de fluor.

El anélisis estadistico mediante la prueba comparativa de T de Student, determind la
existencia de diferencia significativa (p=0.013), sefialando que la Pasta 1 (Colgate®)
presenta una mayor concentracion de flior en su composicién para el grupo control

(almacenada de 4 a 8°C)
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GRAFICO N° 3

CONCENTRACIONES DE FLUOR (PPM) EN PASTAS DENTALES DEL
GRUPO CONTROL ALMACENADAS A TEMPERATURAS DE 4 A 8 °C,
LUEGO DE 8 SEMANAS A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)

Fuente: Tabla N2 3, Fuente: Elaborado por los investigadores.
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TABLAN° 4

COMPARACION DE LAS CONCENTRACIONES FINALES DE FLUOR
(PPM) EN PASTAS DENTALES DEL GRUPO CONTROL Y EXPERIMENTAL
A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Pastas Pasta 1(Colgate®) Pasta 2(Dento®)

Grupos Control Experimental Control Experimental
No. de observaciones 2 2 2 2

Minimo 1321.31 1280.51 417.56 404.61
Méximo 1391.72 1345.65 600.75 506.66
Media 1356.52 (A) 1313.08 (A) 509.16 (B) 455.64 (B)
Desviacion estandar  49.79 46.06 129.53 72.16

F, =87.63> F 0554 = 6.59 (p=0.001) Signif.

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y gréfico N° 4, se exponen los resultados de concentracion de flGor segin
las Pastas para el grupo control y experimental, para la Pasta 1 (Colgate®) en el
grupo control se determind una media de 1356.52 ppm, para el grupo experimental
fue 1313.08 ppm; mientras que para la Pasta 2 (Dento®) en el grupo control fue de
509.16 ppm y en el grupo experimental fue 455.64 ppm. La concentracion minima
concentracion de flior se determind en la Pasta 2 con 404.61 ppm en su grupo
experimental, el valor maximo fue para la Pasta 1(Colgate®) con 1391.72 ppm de

flaor en su grupo control.

El andlisis estadistico mediante la prueba comparativa de analisis de varianza,
determind la existencia de diferencia significativa (p=0.001), sefialando que la Pasta
1 (Colgate®) presenta una mayor concentracion de flior en su grupo control y
experimental (letra A), mientras que la Pasta 2 (Dento®) en su grupo control y

experimental presenta menor concentracion de fldor (letra B).
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GRAFICO N° 4

COMPARACION DE LAS CONCENTRACIONES FINALES DE FLUOR (PPM)
EN PASTAS DENTALES DEL GRUPO CONTROL Y EXPERIMENTAL A 3825
MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 4, elaborado por los investigadores.
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TABLA N°5

COMPARACION FINAL SEGUN LA DIFERENCIAEN LA
CONCENTRACION DE FLUOR (PPM) GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Pasta Pasta 1 (Colgate®) Pasta 2 (Dento®)
Grupos Control Experimental Control Experimental
No. de observaciones 2 2 2 2
Minimo 5.92 36.10 8.24 50.12
Maximo 6.16 39.97 9.07 55.25
Media 6.04 (C) 38.04 (B) 8.66 (C) 52.69 (A)
Desviacion estandar 0.17 2.74 0.59 3.63
Porcentaje de 0.44% 2.82% 1.67% 10.37%
disminucion

F, =197.36 > F, 9455, = 6.59 (p=0.001) Signif.

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y grafico N° 5, se exponen los resultados de la disminucion
concentracion de flGor para el grupo control y experimental, para la Pasta 1 en su
grupo control se determind una media de 6.04 ppm, para el grupo experimental fue
38.04 ppm; mientras que para la Pasta 2 en su grupo control fue de 8.66 ppm y en
grupo experimental fue 52.69 ppm. La mayor desviacion estandar se presenté en la
Pasta 2 con 3.63 ppm, mientras que la minima diferencia de concentracion de fltor
se determind en la Pasta 1 con 5.92 ppm en el grupo control, el valor maximo fue
para la Pasta 2 con 55.25 ppm de flior en el grupo experimental. El analisis
estadistico mediante la prueba comparativa de analisis de varianza, determiné la
existencia de diferencia significativa (p=0.001), sefialando que la mayor disminucion
de flbor se presentd en la Pasta 2 con su grupo experimental (letra A), en segundo
lugar se ubica la Pasta 1 con su grupo experimental (letra B), en un tercer grupo

estadisticamente similares se ubican ambas marcas en el grupo control (letra C).
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GRAFICON°5

COMPARACION FINAL SEGUN LA DIFERENCIAEN LA
CONCENTRACION DE FLUOR (PPM) DEL GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 5, elaborado por los investigadores
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TABLA N° 6

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 72 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Total
Pastas N % N % N %
Pasta 1 (Colgate®) 5 100.00 0 0.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 5 100.00 0 0.00 5 100.00

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y gréfico N° 6, se exponen los resultados de remineralizacion de
esmalte dental en cobayos a 72 hrs de aplicacion en el grupo control, en la
Pasta 1 (Colgate®) presento 100% de mala remineralizacion y la Pasta 2
(Dento®) produjo también 100% de mala remineralizacion. Los resultados
evidencian que a las 72 horas de aplicacién no se manifiestan los efectos de las

pastas dentales de los grupos controles.
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GRAFICON° 6

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 72 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 6, elaborado por los investigadores.
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TABLAN°7

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 96 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Total

Pastas N % N % N %
Pasta 1(Colgate®) 1 20.00 4 80.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 4 80.00 1 20.00 5 100.00

28 =11.25> %0451 = 3.84 Signif. (p=0.0001)

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y gréfico N° 7, se exponen los resultados de remineralizacion de esmalte
dental en cobayos a 96 hrs de aplicacion en el grupo control, en la Pasta 1(Colgate®)
presento 20% de mala remineralizacién y 80% de moderada,mientras la Pasta 2

(Dento®)produjo 80% de mala remineralizacion y 20% moderada.

El analisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji cuadrado, determino la
existencia de diferencia significativa (p=0.001), sefialando que la mayor

remineralizacién se produjo en los dientes de cobayos con de la Pasta 1(Colgate®).
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GRAFICO N° 7

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 96 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 07, elaborado por los investigadores.
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TABLAN° 8

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 120 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Buena Total

Pastas N % N % N % N %
Pasta 1(Colgate®) 0 0.00 2 40.00 3 60.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 2 40.00 3 60.00 O 0.00 5 100.00

28 =14.83> x5 = 5.99 Signif. (p=0.001)

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

En la tabla y figura N° 8, se exponen los resultados de remineralizacién de esmalte
dental en cobayos a 120 hrs de aplicacion en el grupo control, se tiene que la Pasta 1
(Colgate®) presento 40% de moderada remineralizacion, y 60% buena; mientras la
Pasta 2 (Dento®) produjo 40% de mala remineralizacion y 60% moderada.

El anélisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji cuadrado, determing la
existencia de diferencia significativa (p=0.001), sefialando que la mayor
remineralizacion se produjo en los dientes de cobayos con aplicacién de la Pasta 1
(Colgate®).
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GRAFICO N° 8

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO CONTROL, A 120 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 08, elaborado por los investigadores.
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TABLAN°9

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 72 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Total
Pastas N % N % N %
Pasta 1 (Colgate®) 5 100.00 0 0.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 5 100.00 0 0.00 5 100.00

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y gréfico N° 9, se exponen los resultados de remineralizacion de
esmalte dental en cobayos a 72 hrs de aplicacion en el grupo experimental, se
tiene que la Pasta 1 (Colgate®) presento 100% de mala remineralizacion y la
Pasta 2 (Dento®) produjo también 100% de mala remineralizacion. Los
resultados evidencian que a las 72 horas de aplicacién no se manifiestan los
efectos de las pastas dentales del grupo experimental.
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GRAFICON° 9

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 72 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 9, elaborado por los investigadores.
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TABLA N° 10

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 96 HORAS DE APLICACION A 3825 MSNM
JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Total

Pastas N % N % N %
Pasta 1(Colgate®) 4 80.00 1 20.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 5 100.00 O 0.00 5 100.00

28 =0.2< 120051 = 3.84 No signif. (p=0.654)

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En latablay gréfico N° 10, se exponen los resultados de remineralizacion de esmalte
dental en cobayos a 96 hrs de aplicacién en el grupo experimental, se evidencio que
la Pasta 1 (Colgate®) presento 80% de mala remineralizacion, y 20% de moderada;

mientras la Pasta 2 (Dento®) produjo 100% de mala remineralizacion.

El analisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji cuadrado, determiné que
no existe diferencia estadistica (p=0.654), sefialando que la remineralizacion no es
diferente segun la Pasta 1 y 2 utilizada en dientes de cobayos en el grupo

experimental.
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GRAFICO N° 10

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 96 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 10, elaborado por los investigadores.
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TABLAN° 11

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 120 HORAS DE APLICACION A 3825 MSNM
JULIACA-2017.

Mineralizacién Mala Moderado Total

Pastas N % N % N %
Pasta 1 (Colgate®) 2 40.00 3 60.00 5 100.00
Pasta 2 (Dento®) 5 100.00 O 0.00 5 100.00

22 =19.63> 2., =3.84 Signif. (p=0.001)

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En latablay grafico N° 11, se exponen los resultados de remineralizacion de esmalte
dental en cobayos a 120 hrs de aplicacion en el grupo experimental, se evidencio que
la Pasta 1 (Colgate®) presento 40% de mala remineralizacion, y 60% de moderada;

mientras la Pasta 2 (Dento®) produjo 100% de mala remineralizacion.

El analisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji cuadrado, determiné que
existe diferencia estadistica significativa (p=0.001), sefialando que la
remineralizacion es diferente segun las Pasta dentales utilizadas, siendo la Pasta 1
(Colgate®) la que produce una proporcién mayor de remineralizacion moderada,

cuando se utiliza la pasta dental del grupo experimental.
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GRAFICO N° 11

REMINERALIZACION DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS PARA EL
GRUPO EXPERIMENTAL, A 120 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 11, elaborado por los investigadores.
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TABLA N° 12

COMPARACION DEL EFECTO DEL FLUOR EN LA REMINERALIZACION
DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS EN GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL, A 96 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS

DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Total

Pastas N % N % N %
Pasta 1 Control 1 20.00 4 80.00 5 100.00
Pasta 1 Experimental 4 80.00 1 20.00 5 100.00
Pasta 2 Control 4 80.00 1 20.00 5 100.00
Pastal 2 Experimental 5 100.00 0 0.00 5 100.00

22 =857 > 12005 = 7.81 Signif. (p=0.036)

Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tablay grafico N° 12, se exponen los resultados de remineralizacion de esmalte
dental en cobayos a 96 hrs de aplicacion de Pasta dental en los grupos
experimentales; se tiene que la Pasta 1 (Colgate®) en el grupo control present6 20%
de mala remineralizacién y 80% de moderada; la Pasta 1 (Colgate®) en el grupo
experimental present6 80% de mala y 20% de moderada remineralizacion; mientras
que la Pasta 2 (Dento®) en su grupo control fue 80% de mala y 20% moderada
remineralizacion, la Pasta 2 (Dento®) en su grupo experimental tiene 100% de mala
remineralizacién. El analisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji
cuadrado, determind que existe diferencia estadistica significativa (p=0.036),
sefialando que la remineralizacion es diferente segun la Pasta dental, siendo la Pasta
1(Colgate®) la que produce una proporcion mayor de remineralizacién moderada,
la Pasta 2 (Dento®) expuesta al medio ambiente presenté mala remineralizacion. Se
concluye que la Pasta 1 (Colgate®) produce mayor remineralizacién y la exposicion

al medio ambiente reduce dicho beneficio a las 96 hrs de aplicacion.
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GRAFICO N° 12

COMPARACION DEL EFECTO DEL FLUOR EN LA REMINERALIZACION
DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS EN GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL, A 96 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS

DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 12, elaborado por los investigadores.
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TABLA N° 13

COMPARACION DEL EFECTO DEL FLUOR EN LA REMINERALIZACION
DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS EN GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL, A 120 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.

Mineralizacion Mala Moderado Buena Total
Pastas N % N % N % N %
Pasta 1 Control 0 0.00 2 40.00 3 60.00 5 100.00
Pastal Experimental 2  40.00 3 60.00 0 0.00 5 100.00
Pasta 2 Control 2 40.00 3 60.00 0 0.00 5 100.00
Pasta 2 Experimental 5  100.00 O 000 0 0.00 5 100.00

22 =17.67> 216 =12.59 Signif. (p=0.007)

C
Fuente: Matriz de sistematizacion de ficha de datos elaborados por los investigadores.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

En la tabla y grafico N° 13, se exponen los resultados de remineralizacion de esmalte
dental en cobayos a 120 hrs de aplicacion de la pasta dental seglin la exposicién a
temperatura ambiente en los grupos experimentales; la Pasta 1 (Colgate®) en el grupo
control presenté 40% de moderada remineralizacion y 60% de buena; la Pasta 1 en el
grupo experimental presentd 40% de mala y 60% de moderada remineralizacion; en la
Pasta 2 (Dento®) en su grupo control tiene 40% de mala y 60% moderada, la Pasta

2(Dento®) en su grupo experimental tiene 100% de mala remineralizacion.

El anélisis estadistico mediante la prueba comparativa de Ji cuadrado, determind que
existe diferencia estadistica significativa (p=0.007), sefialando que la remineralizacion es
diferente en las Pastas 1 y 2 de las pastas dentales expuestas al medio ambiente , mientras
gue la Pasta 1(Colgate®) almacenada a una temperatura de 4 a 8 °C, produce una
remineralizacién buena, la Pasta 2 (Dento®) expuesta al medio ambiente present mala
remineralizacion en la totalidad de cobayos, mientras que la Pasta 2 (Colgate®) expuesta
al medio ambiente tuvo similar efecto que la Pasta 2 (Dento®) almacenada a una
temperatura de 4 a 8 °C. Se concluye que la Pasta 1(Colgate®) produce mayor
remineralizacion y la exposicion al medio ambiente disminuye dicho beneficio a las 120

hrs de aplicacion.
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GRAFICO N° 13

COMPARACION DEL EFECTO DEL FLUOR EN LA REMINERALIZACION
DEL ESMALTE DENTAL EN COBAYOS EN GRUPO CONTROL Y
EXPERIMENTAL, A 120 HORAS DE APLICACION DE LAS PASTAS
DENTALES A 3825 MSNM JULIACA-2017.
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Fuente: Tabla N2 13, elaborado por los investigadores.
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N1

4.2 DISCUSION

Las pastas dentales fluoradas han sido utilizadas ampliamente en nuestro pais en la
prevencion de caries. La gran difusion de pastas dentales fluoradas por parte de las
industrias ha sido un factor importante en el incremento de su uso. Por ello, la
importancia de analizar la eficacia de las concentraciones de fluoruro en pastas dentales,

frente a la variacion de la temperatura y la forma de almacenamiento.?

El método electrodo ion selectivo ha sido usado en varios estudios con la finalidad de
contrastar la cantidad de fluor disponible en los dentifricos, como en los trabajos de Pirir
(2010)%, Ayala (2016)°, Salvatierra (2014)*, Antacar (2002)3,Sibina y Chavez (2013)".En
esta investigacion para realizar el analisis de la concentracion de fluoruro en pastas
dentales, se utiliz6 el mismo método, Electrodo de ion selectivo de flior con un equipo
de marca Orion. Al igual que los estudios desarrollados por Antlcar (2002) 2, Sibina y
Chavez (2013) ".Las muestras obtenidas para el estudio segtn, Antucar (2002) *fueron en
supermercados, Salvatierra (2014)%, Sibina y Chavez (2013)’, Pirir(2010)® centros
comerciales, Ayala(2016)° en Bodegas, Ramirez (2006)’ mercados y farmacias. Sin
embargo, para este estudio se adquirid en boticas y farmacias que cuentan con los
permisos correspondientes segin DIREMIT. Al realizar este estudio se constato que los
dentifricos analizados presentan fldor en su composicion y que las concentraciones
iniciales varian de acuerdo a la marca comercial, no coincidiendo con las concentraciones
rotuladas pero cumpliendo con la normativa técnica del MINSA articulo N°3 (Anexo 6).
Los dentifricos con fluoruro de sodio NaF tenian en el rotulo una concentracion de 1450
ppm y los de NaMFP 1500 ppm, observandose en el analisis de laboratorio una
concentracion como promedio de 1356.84 ppm de NaF y 513.07ppm de NaMFP
concordando con la investigacion realizada por Pirir en Guatemala (2010)¢; quien evalu6
la concentracién de fluoruros en 50 pastas dentales de 5 marcas diferentes mediante
método selectivo, teniendo como parametro minimo 1003 ppm Yy maximo
1500ppm,reporta que 31 muestras cumplen los parametros establecidos en ese pais, 5 se
encuentran debajo y 14 por encima del mismo, de la misma manera que Atuncar
(2002)%quien corroboro que las concentraciones iniciales encontradas en los dentifricos
con NaF tenian una concentracion de 1402 ppm como promedio; y los que contenian
NaMFP variaban desde los 800 a 845 ppm. Salvatierra (2013)%, también realiz6 un
estudio cuyo objetivo fue determinar la concentracion de fluoruro contenida en los

dentifricos y compararlos con el registro en rotulado respectivo, llegando a la conclusion
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de que las concentraciones de fluoruro encontradas en los dentifricos cosmeticos bucales
fluoradas para nifios que se comercializan en el distrito de Trujillo en su totalidad
contienen cantidades significativamente bajas a las declaradas por el fabricante y por la
norma técnica del MINSA. Asi mismo Sibina y Chavez (2013)’. Al analizar la
concentracion de fldor en los dentifricos revelo que hay variacion de la concentracion
inicial establecida por el fabricante en 80ppm y 76ppm.Al realizar el andlisis de las
concentraciones de fluoruro en pastas dentales a una temperatura de almacenaje de 4 a 8
°C durante 8 semanas presento una disminucion de ppm de fldor en Fluoruro de Sodio
(NaF) un promedio de 6.04 ppm, Monofluoruro Fosfato de Sodio (NaMFP) 8.66 ppm y
a la exposicion al medio ambiente de 9 am a 2 pm presento una disminucion de Fluoruro
de Sodio (NaF) 38.04 ppm y Monofluoruro Fosfato de Sodio (NaMFP) 52.69 ppm. Estos
resultados son similares a los datos obtenidos por Atuncar (2002)% quien sometié a
temperaturas de 4-8 °C obtuvo en NaF 18.6 ppm Y NaMFP 82 ppm y a la temperatura
ambiente 16-20 °C  obtuvo en NaF fuel8 ppm y NaMFP 62.7 ppm esta diferencia
probablemente se dio por los 200 dias de almacenaje y las diferentes marcas de pastas
dentales. Los resultados de Ayala (2016)° muestran que a una temperatura de -1°C a
11°Cel NaF tuvo 15.72 ppmy el NaMFP 4.15 ppm estos resultados los obtuvo a los 3
meses de almacenamiento habiendo una diferencia significativa en comparacion con
nuestra investigacion probablemente esta difiere por la temperatura , el tiempo y cantidad

de muestra.

Grispert E, Cantillo E, Rivero L. y col (2001)%, realizaron en Cuba un estudio con 65
nifios de 8 a 11 afos; realizando una desmineralizacion artificialmente de los angulos
mesiales de las piezas dentarias 1.2 y 2.1, midiendo la capacidad individual de
remineralizacion (CIR) a las 120 horas, en la gran mayoria de los nifios ( 93,4 %) se
observo buena CIR, por lo que concluyo que, este seria el tiempo idoneo para medir ,
pues tal vez los que presenten deficiencias en la CIR poseen mayor susceptibilidad a
caries. Teniendo en consideracion este tiempo, en esta investigacion se observo. El
efecto de la concentracidn de fluor en pastas dentales en la remineralizacion. A 120 horas
evidenciando que el NaF tiene 40% de mala remineralizacion y 60% moderada y el
NaMFP produjo 100% de mala remineralizacion con pastas dentales sometidas al medio
ambiente, en cobayos. Los resultados difieren posiblemente debido al uso de dos marcas
de pastas dentales y la disminucién en la concentracién de ppm de fldor, asi como la

aplicacion de estas en cobayos.
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V. CONCLUSIONES

1. Las concentraciones iniciales de fluor en las pastas dentales quien presento menor
cantidad de ppm de fltor fue la Pasta 2 (Dento®), mientras que la Pasta 1 (Colgate®)
presentd mayor concentracion de fldor aun asi estas cantidades son bajas a las
declaradas por el fabricante, no obstante cumpliendo con la norma técnica del
MINSA.

2. La concentracion de flUor en pastas dentales expuestas al medio ambiente de 9am-2pm
luego de 8 semanas ,quien tuvo una mayor disminucion en su concentracion en ppm
de fldor fue en la Pasta 2 (Dento®).

3. La concentracion de flGor en pastas dentales almacenadas a una temperatura de 4 -8°C
luego de 8 semanas, quién tuvo una disminucion en su concentracion en ppm de fltor
fue la pasta 2 (Dento®).

4. Comparando las concentraciones finales luego de 8 semanas de ser almacenadas y
sometidas al medio ambiente; quien obtuvo una mayor concentracion de fltor fue la
Pasta 1(Colgate®); mientras que la pasta 2 (Dento®) presentd menor concentracion
de fluor.

5. El efecto de la concentracion de fluor en pastas dentales almacenadas de 4-8°C en la
remineralizacién del esmalte dental en cobayos a 72 horas de aplicacién, no evidencio
resultados en ambas pastas , a las 96 y 120 horas de aplicacion ,la mayor
remineralizacidn se produjo con aplicacion de la Pasta 1 (Colgate®).

6. El efecto de la concentracion de flor en pastas dentales expuestas al medio ambiente
de 9am a 2pm en la remineralizacién del esmalte dental en cobayos a las 72 horas de
aplicacion, en ambas pastas no se evidencio resultados. A 96 horas de aplicacién
ambas pastas presentaron mala remineralizacion. A 120 horas la pasta 1(Colgate®)
presenta una remineralizacion moderada.

7. El efecto de la concentracion de flGor en ppm, sobre la remineralizacion del esmalte
dental en cobayos quien presento mejores resultados fue la Pasta 1(Colgate®) en su

grupo control y experimental.
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VI. RECOMENDACIONES

- Se recomienda a las empresas comercializadoras de estos productos concientizar
mediante anuncios publicitarios a la poblacion en general sobre la conservacion de
estos productos en lugares frescos y secos, evitando la exposicién directa al sol, durante
el almacenaje, transporte y expendio al pablico consumidor.

- Complementar a la presente investigacion mediante el estudio de la concentracion de
fldor en las diferentes marcas de pastas dentales comercializadas en el Perd, si cumplen
con la concentracion minima requerida a la fecha de expiracién del producto estipulada

por la norma técnica del MINSA.

- Sugerir al Ministerio de Salud mediante su 6rgano regulador y controlador (DIGEMID)
realizar estudios de seguimiento continuos a los dentifricos, en miras que los fabricantes
cumplan con la concentracién de fluor indicada en el empaque de las pastas dentales e
indique el modo de conservacién durante el uso diario por la poblacion ya que son
productos perecibles y un ambiente no adecuado para su almacenaje y posterior venta

provocan que este producto no brinde los beneficios minimos de prevencion.

- Se recomienda realizar un estudio con las mismas variables de esta investigacion

aplicandolas en personas.

- Es de vital importancia realizar mas investigaciones en este campo con el fin de
incrementar el conocimiento y el interés del profesional en cuanto a conocer la

concentracion de fldor vy su efecto de las pastas dentales para indicar al paciente.
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ANEXO 1
CONSTANCIA DEL LABORATORIO DE BIOQUIMICA

El que suscribe, Dr. Pedro Coyla Afiasco jefe del Laboratorio de Bioquimica de la

Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia, otorga la presente:

CONSTANCIA

A los tesistas Alarcon Ticona Gudelina con DNI: 46949612 y Churata Ramos Alex
Claudio con DNI: 70661055 de la Escuela Profesional de Odontologia, realizaron la
PRUEBA PILOTO PARA LA ELABORACION DEL COLORIMETRO DE AZUL
DE METILENO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION “EFECTO DE LA
CONCENTRACION DE FLUOR EN PASTAS DENTALES SOMETIDAS A
TEMPERATURA AMBIENTE EN LA REMINERALIZACION DEL ESMALTE
DENTAL EN COBAYOS A 3825 MSNM” en nuestra Facultad de Medicina Veterinaria
y Zootecnia en el Laboratorio de Bioquimica el 30 de Mayo del 2017 .

Se extiende la presente a peticion de los interesados, para los efectos legales que a ellos

los convenga.

., H ggr_ Pedro Coyla (éasco
| e Jefe

el Laboratorio de Bioquimica
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ANEXO 3

INFORME DE ENSAYO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
UCSM

UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA

FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS. BIOQUIMICABIO Y TECNOLOGICAS
LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD

Urb. San Jose S/N Umacolio CAMPUS UNIVERSITARIO H-204/205 @ +51 54 382038 ANEXO 1166
4 Laboratoriodeensayo@ucsm.edu.pe £ http//www.ucsmedupe ofl Aptd. 1350
AREQUIPA-PERU

INFORME DE ENSAYO
N° DE INFORME: ANA 03E17.00690

Nombre del Cliente : ALEX CLAUDIO CHURATA RAMOS
Direccién del Cliente : Parcialidad de Faon

RUC : No corresponde

Condicion del Muestreo : Por el cliente

Descripcion : Pastas dentales varias

Tamaiio de Muestra 2100 g clu

Fecha de Recepcion : 27/02/2017

Fecha de inicio de Ensayo : 27/02/2017

Fecha de emision del informe : 06/03/2017

Pagina :1de1

I ANALISIS FISICO - QUIMICO:

ANALISIS
DETERMINACION DE FLUOR (mg/kg)
(Adaptado de: Determinacion Potenciométrica con electrodo ion selectivo, AOAC RESULTADO
984,37 ; 18.4.14,18 th edition, 2005) Potenciometro ORION 525A, Electrodo
Selectivo ORION 9409BN
Muestra 1E 561.91
Muestra 2E 454.73
Muestra 3C 426.63
Muestra 4C 608.99
Muestra IE 1385.62
Muestra IIE 1316.61
Muestra IlIC 1397.88
Muestra IVC 1327.23

OBSERVACIONES:
- Este documento al ser emitido sin el simbolo de acreditacion, no se encuentra dentro del marco de la
acreditacion otorgada por INACAL-DA.

- Los resultados emitidos en el presente informe se relacionan Unicamente a las muestras ensayadas y no
deben ser utilizadas 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 producido, sin la
autorizacion escrita del Laboratorio de Ensayo y Control de Calidad.
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ANEXO 4

INFORME DE ENSAYO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
UCSM DESPUES DE 8 SEMANAS

UNIVERSIDAD CATOLICA DE SANTA MARIA

FACULTAD DE CIENCIAS FARMACEUTICAS. BIOQUIMICABIO Y TECNOLOGICAS

LABORATORIO DE ENSAYO Y CONTROL DE CALIDAD
Urb. San Jose S/N Umacollo CAMPUS UNIVERSITARIO H-204/205 @ +51 54 382038 ANEXO 1166
2 Laboratoriodeensayo@ucsm.edu.pe &3 http:/www.ucsmedupe f) Aptd. 1350
AREQUIPA-PERU

INFORME DE ENSAYO
N° DE INFORME: ANA 03E17.00690

Nombre del Cliente : ALEX CLAUDIO CHURATA RAMOS

Direccion del Cliente : Parcialidad de Faon

RUC : No corresponde

Condicion del Muestreo : Por el cliente

Descripcion : Pastas dentales varias

Tamano de Muestra :100g clu

Fecha de Recepcion : 03/05/2017

Fecha de inicio de Ensayo : 03/05/2017

Fecha de emision del informe : 10/05/2017

Pagina :1de1

I ANALISIS FISICO - QUIMICO:

ANALISIS
DETERMINACION DE FLUOR (mg/kg)
(Adaptado de: Determinacion Potenciométrica con electrodo ion selectivo, AOAC RESULTADO
984,37 ; 18.4.14;18 th edition, 2005) Potenciometro ORION 525A, Electrodo
Selectivo ORION 9409BN

Muestra 1E 506.66
Muestra 2E 404.61
Muestra 3C 417.56
Muestra 4C 600.75
Muestra IE 1345.65
Muestra IIE 1280.51
Muestra lIIC 1391.72
Muestra IVC 1321.31

OBSERVACIONES:
- Este documento al ser emitido sin el simbolo de acreditacion, no se encuentra dentro del marco de la
acreditacion otorgada por INACAL-DA.

- Los resultados emitidos en el presente informe se relacionan unicamente a las muestras ensayadas y no
deben ser utilizadas 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 producido, sin la
autorizacion escrita del Laboratorio de Ensayo y Control de Calidad.
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FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

PASTA DENTAL

PASTA 1 (Colgate®)

PASTA 2 (Dento)

PPM DE FLUOR

72 hrs | 96 hrs | 120 hrs

72 hrs | 96 hrs | 120 hrs

Grupo Control

(almacenadas a | CC1 DC1
temperatura de
4°Casg°C
CC2 DC2
CC3 DC3
CC4 DC4
CC5 DC5
Grupo
Experimental CEl DE1
(expuestas al
ambiente de
9am - 2pm) | CE2 DE2
CE3 DE3
CE4 DE4
CE5 DE5S

ESCALA DE COLORIMETRO DE GRIMEP

Buena DeOal>5
Moderada De2a25
Mala Menor o igual a 3
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ANEXO 6

NORMA TECNICA SANITARIA PARA LA ADICION DE FLUORUROS EN
CREMAS DENTALES, ENJUAGATORIOS Y OTROS PRODUCTOS
UTILIZADOS EN LA HIGIENE BUCAL

Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de Fluoruros en Cremas Dentales,
Enjuagatorios y otros productos utilizados en la Higiene Bucal

RESOLUCION MINISTERIAL No 454-2001-SA/DM 27/07/2001.- R.M. N° 454-2001-
SA/DM.- Lima, 27 de julio del 2001

Visto el Oficio DGSP No 3353-2001, de la Direccién General de Salud de las Personas.
CONSIDERANDO:

Que, la Resolucion Ministerial No 154-2001-SA/DM, de fecha 7 de marzo del 2001,
aprueba la "Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de Fluoruros en Cremas Dentales,
Enjuagatorios y otros productos utilizados en la Higiene Bucal”; Que, la Direccion
General de Salud de las Personas, considera necesario modificar y actualizar la norma en
algunos de sus articulos, a fin de mejorar los criterios técnicos sefialados, para fortalecerla
en sus contenidos y que a su vez sirva de instrumento normativo que permita regular,
controlar y supervisar a las empresas, para que incorporen a los productos de higiene
personal concentraciones adecuadas de fluor con la finalidad de prevenir caries dental y
evitar fluorosis dental; Con la opinidn favorable del Viceministro de Salud;

SE RESUELVE:

lo.- Aprobar la "Norma Técnica Sanitaria para la Adicion de Fluoruros en Cremas
Dentales, Enjuagatorios y otros productos utilizados en la Higiene Bucal”, modificada y
actualizada con el fin de mejorar los criterios técnicos.

2°.- Dejar sin efecto la Resolucion Ministerial No 154-2001-SA/DM, de fecha 7 de marzo
del 2001.

3°.- Otorgar un plazo de 6 (seis) meses, a partir de su Publicacion, para la adecuacion a
la norma de todo articulo e higiene personal contenido en la presente.

Registrese y comuniquese.
EDUARDO PRETELL ZARATE Ministro de Salud

DIRECCION GENERAL DE SALUD DE LAS PERSONAS DIRECCION
EJECUTIVA DE ATENCION INTEGRAL DE SALUD DIRECCION DE SALUD
MUJER, NINO Y ADOLESCENTE NORMA TECNICA SANITARIA PARA LA
ADICION DE FLUORUROS EN CREMAS DENTALES, ENJUAGATORIOS Y
OTROS PRODUCTOS UTILIZADOS EN LA HIGIENE BUCAL

Acrticulo 1°.- Objeto EIl presente documento normativo establece las disposiciones que
deben cumplir las empresas dedicadas a la elaboracion y comercializacion de productos
utilizados en la higiene bucal y que contienen fluoruro.

Acrticulo 2°." Definiciones Para efectos del presente documento se entiende:
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a) Las cremas dentales, geles y otros productos utilizados en la higiene bucal que
contienen fluoruro en el rango de 0 a 1500 ppm. En concentracién adecuada con la
finalidad de prevenir caries dental son considerados cosméticos.

b) Los enjuagatorios bucales con contenido de fluoruro menor a 250 ppm., son
considerados cosmeticos.

c) Las cremas y enjuagatorios bucales con concentracion de fluoruros mayores a lo
especificado en a) y b) son considerados medicamentos.

Acrticulo 3°.- Disposiciones Técnicas

Las cremas dentales y enjuagatorios bucales considerados cosméticos y que utilicen
fluoruros, como preventivo de caries dental, se sujetaran a las siguientes normas técnicas
sanitarias:

a) Las cremas dentales fluoruradas deberan tener, como principio activo, sales fluoruradas
compatibles con su uso topico.

b) La concentracion maxima de fluor debe ser expresada en partes por millon (ppm); el
cual debe incluirse en el rotulado de los envases mediato e inmediato de las cremas, geles
y enjuagatorios. Ademas, se recomienda indicar la fecha de expiracion del producto en
lugar visible.

c) Las cremas dentales que contengan concentraciones de fluoruro superiores a 1100
ppm.; seran indicadas para nifios mayores de 6 afios y adultos.

d) Las cremas dentales con concentraciones convencionales de fluoruros (1000 hasta
1100 ppm.); pueden ser indicadas para nifios y adultos, con la indicacién del rotulado
sefialada en el inciso h) del presente articulo (Disposiciones técnicas).

e) Las cremas dentales indicadas para nifios menores de 6 afios; deberan tener una
concentracion de fluoruro de 250 a 550 ppm., con la indicacién de rotulado sefialada en
el inciso h) del presente articulo (Disposiciones técnicas).

f) Las cremas dentales cuya concentracién es de 1000 a 1500 ppm.F, deberan presentar
como minimo 600 ppm. de fldor soluble al afio de fabricacion y 450 ppm. de fluor soluble
hasta su expiracion. Las cremas dentales de 250 a 550 ppm.F deben presentar, como
minimo, 60% de fltor soluble hasta su expiracion.

g) Las cremas, geles y enjuagatorios fluorurados no deberan contener mas de 260 mg. de
fldor total en cada tubo de crema y gel, ni mas de 120 mg. de flGor total en cada frasco de
enjuagatorio, para su presentacion comercial, respetando las disposiciones, sefialadas en
el inciso f), de la presente norma.

h) En la rotulacion de cremas, geles y enjuagatorios debe consignarse en caracteres
visibles la advertencia de NO INGERIR, o advertencias sindbnimas. Las cremas dentales
para nifios no deberan llevar frases que incentiven la ingestion del producto. Deben
consignarse las siguientes frases u otras similares que no alteren el concepto de las
mismas: "Nifios menores de 6 afios utilizar una pequefia cantidad (tamafio de una lenteja)
y ser supervisados por sus padres”. En caso de cremas dentales con concentracion de
fluoruros superior a 1100 ppm., debe consignarse ademas, la advertencia. "NO SE
RECOMIENDA EL USO EN MENORES DE 6 ANOS", u otras advertencias similares
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de conformidad con el Art. 98°, literal d) del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de los Productos Farmaceuticos y afines, aprobados por Decreto
Supremo No 010-97-SA.

i) Los anuncios de los productos de higiene bucal no deben dar a entender que la sola
aplicacion o uso de los agentes fluorurados asegura la inexistencia de caries dental ni
controla el total desarrollo de la placa bacteriana. Los dibujos o disefios impresos en los
envases no deben incentivar el uso excesivo del producto.

Articulo 4°.- Supervision y vigilancia La supervision y vigilancia del cumplimiento de
las Normas Técnicas Sanitarias, referente al uso de fluoruros en cremas dentales,
enjuagatorios y otros productos utilizados en la higiene bucal, como preventivo de la
caries dental, estara a cargo de la Direccion General de Medicamentos, Insumes y Drogas
(DIGEMID), la misma que realizara, en forma permanente, el control cualitativo y
cuantitativo de los productos.

Acrticulo 5°.- Evaluacion de los productos La Direccidon General de Salud de las Personas,
verificara mediante el monitoreo biolégico la eficacia y seguridad de los productos,
utilizados como elementos preventivos de la caries dental, de acuerdo a sus planes
operativos anuales. Lima, 18 de julio de 2001
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ANEXO 7
LABORATORIO DE BIOQUIMICA

FIGURA N° 1 Determinacion del peso de azul de metileno en la Balanza electrénica
analitica PROBACSSA.

FIGURA N° 2 Elaboracién del colorimetro de azul de metileno a distintas
concentraciones
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FIGURA N° 4 Validacion del instrumento de evaluacién
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ANEXO 8
ADQUISICION DE LAS MUESTRAS

FIGURA N° 5 Adquisicion de las pastas dentales de marca comercial Colgate® en la
Botica Inkafarma®.

FIGURA N° 6 Adquisicion de las pastas dentales de marca comercial Dento ®
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ANEXO 9
MUESTRAS EXPUESTAS A TEMPERATURAS

FIGURA N° 7 Muestras almacenadas a temperaturas de 4 a 8 °C
ANEXO 10
MUESTRA EXPUESTA AL MEDIO AMBIENTE

FIGURA N° 8 Muestras expuestas al medio ambiente de 9 ama 2 pm.
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ANEXO 11
ROTULADO DE LAS JAULAS Y COBAYOS

N
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FIGURA N° 9 Asignacion de los cobayos en grupos para la aplicacion
de la Muestra 1

FIGURA N° 10 Asignacion de los cobayos en grupos para la aplicacion de la
Muestra 2

Repositorio Institucional UNA-PUNO

No olvide citar esta tesis




Universidad

TESIS UNA - PUNO 5 Nacional del

Altiplano

FIGURA N° 11 Rotulado de los cobayos al grupo que pertenecen
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ANEXO 12
DESMINERALIZACION

FIGURA N° 13 Desmineralizacion con acido fosforico al 37 % durante 15 segundos
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ANEXO 13
APLICACION DE LAS MUESTRAS EN LOS COBAYOS

2 e g 6EC

FIGURA N° 15 Materiales utilizados para la aplicacion de las Muestras
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FIGURA N° 16 Colocacion de la Muestra del tamafio de una lenteja en los respectivos
cepillos pediatricos

FIGURA N° 17 Cepillado de los incisivos inferiores durante 2 minutos
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ANEXO 14
DETERMINACION DE LA REMINERALIZACION

FIGURA N° 18 Limpieza y secado de la superficie dentaria

FIGURA N° 19 Aplicacion del azul de metileno en un hisopo
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FIGURA N° 20 Evaluacion visual de las superficies dentarias auxiliadas con el
colorimetro a las 72 horas.

FIGURA N° 21 Evaluacion visual de las superficies dentarias auxiliadas con el
colorimetro a las 120 horas.
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MATRIZ BASICA DE DATOS

a. Contenido de fldor segun pasta dental y exposicién al medio ambiente

Exposicion al

Marca medio ambiente | Inicio Dos meses Diferencia
Colgate Sl 1385.62 1345.65 39.97
Colgate Sl 1397.88 1361.78 36.1
Colgate NO 1316.61 1310.45 6.16
Colgate NO 1327.23 1321.31 5.92
Dento Sl 561.91 506.66 55.25
Dento SI 454.73 404.61 50.12
Dento NO 426.63 417.56 9.07
Dento NO 608.99 600.75 8.24

b. Nivel de remineralizacidn segun pasta dental y horas desde su aplicacion

Marca y

exposicion 96 horas 120 horas
CC1 Moderado buena
CC2 moderado moderado
CC3 moderado buena
CC4 mala moderado
CC5 moderado buena
CE1l mala moderado
CE2 mala moderado
CE3 moderado moderado
CE4 mala mala

CE5 mala mala
DC1 mala moderado
DC2 mala moderado
DC3 mala mala
DC4 mala mala
DC5 moderado moderado
DE1 mala mala

DE2 mala mala
DE3 mala mala
DE4 mala mala
DE5 mala mala

Leyenda:

CC: Colgate control

CE: Colgate experimental
DC: Dento control

DE: Dento experimental
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Registro de temperatura
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ANALISIS ESTADISTICO

Prueba de T de Student para resultados de Tabla 1

Estadisticos

Valor

Diferencia

t (Valor observado)
|t| (Valor critico)
GL

valor-p (bilateral)
alfa

843.770
17.64
2.447

6
<0.0001
0.05

Prueba de T de Student para resultados de Tabla 2

Estadisticos

Valor

Diferencia

t (Valor observado)
[t| (Valor critico)
GL

valor-p (bilateral)
alfa

806.725
8.792
4.303

2

0.013
0.05

Prueba de T de Student para resultados de Tabla 3

Estadisticos

Valor

Diferencia

t (Valor observado)
[t| (Valor critico)
GL

valor-p (bilateral)
alfa

898.080
17.385
4.303

2

0.003
0.05

Anadlisis de varianza para resultados de Tabla 4

Suma de Cuadrados

Fuente GL cuadrados medios F Pr>F
Modelo 3 1457475.922 485825.307 87.633 0.001
Error 4 22175.448 5543.862

Total

corregido 7 1479651.369
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Limite Limite
Error inferior superior
Categoria Medias LS estandar  (95%) (95%) Grupos
CE 1353.715 52.649 1207.538 1499.892 A
cC 1315.880 52.649 1169.703 1462.057 A
DC 509.155  52.649 362.978  655.332 B
DE 455.635  52.649 309.458  601.812 B
Analisis de varianza para resultados de Tabla 5
Suma de Cuadrados
Fuente GL cuadrados medios F Pr>F
Modelo 3 3111.361 1037.120 197.357 <0.001
Error 4 21.020 5.255
Total
corregido 7 3132.381
Limite  Limite
Medias Error inferior  superior
Categoria LS estdndar (95%)  (95%)  Grupos
DE 52.685 1.621 48.184 57.186 A
CE 38.035 1.621 33.534 42,536 B
DC 8.655 1.621 4.154 13.156 C
CcC 6.040 1.621 1.539 10.541 C

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 6

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\alor
observado) 11.250
Chi-cuadrado (Valor critico) 3.841
GL 1
valor-p 0.0001
alfa 0.05

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 7

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\Valor
observado) 14.830
Chi-cuadrado (Valor critico) 5.99
GL 2
valor-p 0.0001
alfa 0.05

Repositorio Institucional UNA-PUNO

No olvide citar esta tesis

102




Universidad

TESIS UNA - PUNO ' Nacional del
Altiplano

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 8

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\Valor
observado) 0.20
Chi-cuadrado (Valor critico) 3.841
GL 1
valor-p 0.654
alfa 0.05

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 9

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\alor
observado) 19.63
Chi-cuadrado (Valor critico) 3.841
GL 1
valor-p 0.0001
alfa 0.05

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 10

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\Valor
observado) 8.57
Chi-cuadrado (Valor critico)  7.810
GL 3
valor-p 0.036
alfa 0.05

Prueba de Ji cuadrado para resultados de Tabla 11

Estadisticos Valor
Chi-cuadrado (\Valor
observado) 17.67
Chi-cuadrado (Valor critico) 12.59
GL 6
valor-p 0.007
alfa 0.05
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