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Resumen

El objetivo de esta investigacion fue determinar la influencia de la temperatura en la concentracion de fluoruro de sodio; la muestra estuvo
conformada por 60 geles fluorados de un mismo lote y la validez de dos marcas: ‘Fluofar®’ en sus dos presentaciones (pH neutro y acidulado) y el
‘Fluorgel Maquira®’ en sus dos presentaciones (pH neutro y acidulado). De cada gel fluorado se obtuvieron cuatro muestras: para comprobar el
pH, para determinar la concentracion de fluoruro de sodio a temperatura ambiente, para fijar la concentracion de fluoruro de sodio después de haber
sido sometido a una temperatura de 8 °C durante tres meses, y para, determinar la concentracion de fluoruro de sodio después de haber sido sometido
a una temperatura de 20 °C durante tres meses.

La determinacion de concentracion de fluoruro de sodio, se realizé mediante la técnica de destilacion y titulacidn. Por los resultados obtenidos se
concluyd: que el incremento de la temperatura influye en la disminucion de la concentracion de fluoruro de sodio —siendo estadisticamente
significativa en los geles fluorados con pH &cido (geles acidulados) y, en los geles fluorados con pH neutro mantiene su concentracion—, adn se
incrementd la temperatura. La concentracion de fluoruro de sodio, indicado por el fabricante, disminuy6 significativamente al comparar con la
concentracion de fluoruro de sodio encontrado en el laboratorio.
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Abstract

The objective of this investigation was to determine the influence of temperature on the concentration of sodium fluoride; the sample consisted of
60 fluorinated gels from the same batch and validity of two brands: Fluofar ® in its two presentations (neutral and acidulated pH) and Fluorgel
Maquira ® and its two presentations (neutral pH and acidulated). From each fluorinated gel four samples were obtained: to determine the pH, to
determine the concentration of sodium fluoride at room temperature, to determine the concentration of sodium fluoride after having been subjected
to temperature of 8 °C for three months, and to determine the concentration of sodium fluoride after having been subjected to temperature of 20 °C
for three months.

The determination of concentration of Sodium Fluoride was carried out by means of the distillation and titration. From the results obtained, it was
concluded that the increase in temperature influences the decrease in the concentration of sodium fluoride -being statistically significant in
fluorinated gels with acidic pH (acidified gels) and, in fluorinated gels with neutral pH, it maintains its concentration-, the temperature was still
increased. The concentration of sodium fluoride, indicated by the manufacturer, decreased significantly when compared to the concentration of
sodium fluoride found in the laboratory.
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Introduccion

En el Perd, la caries afecta al 95% de habitantes, siendo los nifios en etapa escolar comprendida entre los 6 y 12 afios de edad, quienes se
encuentran en proceso de recambio dentario, afectandolos en un 84%. Estas cifras colocan al Peru entre los paises latinoamericanos con
mayores niveles de esta enfermedad (Reyes Ruiz, 2012). Ante esta problematica, el flior constituye un excelente complemento para la
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prevencion de caries dental gracias a que puede inhibir la formacion de &cidos por las bacterias, aumentando de esta manera, el pH salival
y transforma los cristales de hidroxiapatita por fluorapatita. De esta manera, se evita el proceso de desmineralizacidn del esmalte dando
como resultado una estructura mas resistente a la caries dental; siendo esto, beneficioso en pacientes con caries (Boj, JR.; Catala , M.;
Garcia-Ballesta, C.; Mendoza, A., 2005).

El objetivo de la investigacién fue determinar la influencia de la temperatura en la concentracién de fluoruro de sodio en geles fluorados
expendidos en las boticas dentales del distrito de Cusco.

La presente investigacion se justifica por la relevancia social, puesto que los resultados de la investigacion no solo benefician a la
comunidad cientifica, sino también a la poblacion en general, habida cuenta que este producto es de uso comin y necesario para la
prevencion, manipulacion y uso de los productos investigados. La hipétesis que se planted, fue determinar si el incremento de la
temperatura influye en la disminucion de la concentracion de fluoruro de sodio en geles fluorados expendidos en las boticas dentales del
distrito de Cusco.

La contribucion de este estudio radica en alertar sobre algunas implicancias que puedan tener los resultados de esta investigacion, ya que,
en principio: la concentracion reportada de fluoruro de sodio en el rotulado del producto, segin las marcas estudiadas con los resultados
encontrados en laboratorio, tienen una variacion significativa en ambas presentaciones (acidulada y neutro); lo que amerita la supervision
de los entes reguladores.

Materiales y métodos

El disefio de la investigacion es cuasi experimental, su unidad de estudio estuvo determinada por los geles fluorados, con un muestreo de
tipo no probabilistico por conveniencia, la misma estuvo conformada por 60 geles fluorados de dos diferentes marcas: ‘FLUOFAR’
(acidulado y neutro) y ‘FLUORGEL MAQUIRA’ (acidulado y neutro); del mismo lote y validez con concentracion de 1,23 y 2% de
fluoruro de sodio, adquiridas en 5 boticas dentales del distrito de Cusco. Luego, se procedi6 al traslado fisico de las muestras del lugar
de adquisicion por via terrestre hasta el laboratorio, donde se efectuaron las condiciones de conservacion y de proteccién minima contra
los riesgos ambientales y fisicos de la muestra. Se realizd, de tal manera que se impidié su ruptura, derrame, alteracion, deterioro y la
exposicion a la luz directa por medio de un recipiente conservador hermético y, el tiempo méximo de transporte fue antes de las 24 horas,
desde el lugar de adquisicion de los geles fluorados hasta el laboratorio, cumpliendo las recomendaciones de la Directiva Sanitaria
MINSA/DIGESA.
Procedimiento:
v Se extrajeron 4 muestras de gel, cada una de ellas de 15 gramos y se colocaron en vasos de precipitado. Se ha determinado el pH y
la concentracion de fluoruro de sodio a temperatura ambiente 12 °C, inmediata a su adquisicion. Luego, se sometié a temperaturas

de 8 °C y 20 °C en equipos de refrigeracion previamente calibrados, por el lapso de tres meses (enero, febrero y marzo de 2017);

posteriormente, se determind la concentracion de fluoruro de sodio.

El protocolo del procedimiento experimental de laboratorio que se tuvo a considerar fue el del laboratorio MC QUIMICALAB.

e Se coloco en un vaso de precipitado y se agreg6é 10 ml de agua destilada.

e  Se agitd hasta lograr una dilucién homogeénea.

e Se coloco el pHmetro automatico para su respetiva lectura, el valor dado fue consignado en la ficha de recoleccién de datos.
Preparacion de la muestra se pesa 10,7 g de gel fluorado al que se le agrega agua destilada, agitdndolo hasta lograr una dilucién
homogénea. Aforar a 100ml en una fiola. Esta dilucién se trasvasa a un frasco de plastico, el cual se aseguré con una tapa hermética y se
rotuld.

Equipos y reactivos:

a. Equipo de destilacion.

b. Acido sulfarico (H2SOq).
c. Sulfato de plata (AgsSOs).

Procedimiento:

4 En un baldn de destilacion se colocan 200 ml de acido sulfurico concentrado y 400 ml de agua destilada y cristales de sulfato de
plata.

v Luego, se agrega 25 perlas de vidrio y se destila a 180 °C para eliminar contaminantes de flGor.

v Se descarta el destilado y se agregan 100 ml de la muestra (gel diluido en agua destilada).
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v Se repite la destilacion hasta que todo el fluoruro haya destilado.
v La muestra destilada se llena en una probeta de plastico y se rotula.

Cuantificacion del fluoruro de sodio
La cuantificacion del fluoruro de sodio en la muestra destilada se realiza de la siguiente forma:
Titulacién en blanco (patrén).
e Titulacion de la muestra
Equipos y reactivos:
Equipo de titulacion
Bureta
Pipetas
Erlenmeyer
CaCl.=0,09 M
EDTA=0,02 N (titulante)
Negro de eriocromo T (indicador)
Agua destilada
pH 10 amortiguador
e Titulacién en blanco (patrén):
- Se mide un mililitro de CaCl; reactivo, se agrega agua destilada y procede a titular con EDTA.
- Se lee el volumen gastado = V4.

SANENENENENENENEN

1. Titulacion de la muestra:
Procedimiento:
De la muestra destilada medir 10 ml, se coloca a un vaso Erlenmeyer, se agrega 1 ml de CaCl,, 10 ml de agua destilada, 10 gotas de
pH 10 amortiguador y 5 gotas de indicador, agitar hasta que la mezcla torne a un color parpura.
Se inicia con el método de titulacién gota a gota, hasta observar cambio de color: de pdrpura a azul y leer el volumen gastado = V..

Calculo para determinar la concentracién de fluoruro de sodio
- V1-V2:V3

Este volumen es el que reaccion6 con el fluoruro de sodio.
- Por definicidn se sabe que:

Donde:
N=Normalidad
V=Volumen

VN=n.° de miliequivalentes

- Eneste caso: V3N = n.° de miliequivalentes de NaF.
- Para convertir a mg se tiene:
n.° de miliequivalentes de NaF x 42 = mg.NaF.
- Para destilar se ha tomado un peso de la muestra= P,
- Para convertir a % se tiene:

N.°de gr de NaF
PO

x 100=%

Paso 9: Los resultados de las concentraciones obtenidas mediante el calculo de las ecuaciones se registro en la ficha de recoleccion
de datos, para el andlisis estadistico.

Todo material, reutilizable y no reutilizable contaminado, fue lavado y esterilizado, el almacenaje de los desechos para su
eliminacién fue en bolsas de plastico de acuerdo a la clase de residuos.
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Validez y confiabilidad de los instrumentos

El instrumento de recoleccion de datos fue validado por tres expertos:

01 Quimico

01 Cirujano dentista

01 Metodologo

Para tal efecto, se acompafia la ficha de recoleccidn de datos y las fichas de validacion para expertos. (Ver Anexo 6).

Plan de analisis de datos

Los datos obtenidos fueron procesados siguiendo un patrén de tabulacién automatizado con el soporte del paquete estadistico SPSS
(Programa Estadistico para Ciencias Sociales) version 22.0. Los resultados se reportaron en cuadros estadisticos de entrada doble de
acuerdo a los objeticos sefialados.

Para determinar la influencia de la temperatura sobre la concentracion de fluoruro de sodio en las muestras de geles, se aplico la técnica
estadistica de la t de Student, tomando como pardmetro el valor rotulado; para comparar el pH entre los diferentes geles fluorados, se
aplicé la prueba F del andlisis de varianza.

Resultados

Figura 1. Concentracidn de fluoruro de sodio (%) indicado por el fabricante y concentracion de fluoruro de sodio (%) determinados en
laboratorio en geles fluorados.
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Fuente: Ficha de recoleccion datos

La figural, presenta la concentracion de fluoruro de sodio indicado por el fabricante y concentracion promedio de fluoruro de
sodio determinados a nivel de laboratorio, llegando a observar la marca Fluofar® (rotulado) en muestra acidulada y neutra un 2% de
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concentracion de fluoruro de sodio para ambos casos, pero, para los registros en el laboratorio se tiene: para muestra acidulada 1,8156%
y, para neutra 1,8283%; existiendo una diferencia significativa.

Por otro lado, la marca FliorGel Maquira®: para rotulado 1,2300% de concentracion para muestra acidulada y de 2% de concentracion
para la muestra neutra y, segun el registro a nivel de laboratorio, en la muestra acidulada se encontr6 1,1803% y para la muestra neutra
1,9005% de concentracion de la mencionada sustancia.

En ambos tipos de muestras de gel existe diferencia significativa en la concentracion de fluoruro de sodio.

Figura 2: Concentracion de fluoruro de sodio (%) segun las dos condiciones de temperatura: 8 °C y 20 °C.
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Fuente: Ficha de recoleccién datos

Los resultados de la figura 02, presentan la concentracién de fluoruro de sodio segun las condiciones de temperatura (8 °C y 20 °C, en
el lapso de 3 meses) para las muestras aciduladas y neutras.

Teniendo para las muestras aciduladas a 8 grados centigrados en la marca Fluofar® 1,814% de concentracion de fluoruro de sodio y para
la marca FluorGel Maquira®, 1,179%. En tanto, para una temperatura de 20 °C en Fluofar®, se obtiene un 1,721% y para la marca
FlaorGel Maquira® 1,139%.

Para las muestras neutras a temperatura de 8 °C, para la marca Fluofar® 1,829% y para la marca FliorGel Maquira® 1,900%, de
concentracion en la sustancia estudiada; para las muestras neutras a 20 °C, en la marca Fluofar® 1,828%, y para la marca
FltorGel Maquira® 1,899% de fluoruro de sodio.

Segun los resultados presentados la concentracion de fluoruro de sodio en muestras aciduladas para las temperaturas de 8 °C y 20 °C
tienen diferencias significativas; en el caso de las muestras neutras, las diferencias son minimas o poco significativas.

Discusién

En la presente investigacion se evidencia que la concentracion de fluoruro, declarado en el rotulo de los geles de estudio, difieren con los
resultados evaluados en el laboratorio a temperatura ambiente.

Estos resultados son similares a los reportados por Ricomini, F., Tenuta L., Fernandes S., Calvo A, Cury (2012), quienes demuestran
que las concentraciones de flior en las muestras analizadas en pastas de dientes brasilefias mas vendidas en sus diferentes regiones
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estuvieron muy cerca a la cantidad adecuada de 1 450 ppm de fldor entre 1 035,5 £ 61,5 a 1 221,8 + 35,2; que indica en el empaquetado
del fabricante.

Hernandez G., De la Fente H., Ledesma M., (2005), donde sus resultados muestran que la concentracion real de flGor (F) en pastas de
dientes que se venden en el mercado mexicano, tienen una amplia variacién en concentraciones de este producto, no presentan en el
empaque el contenido real del mismo (F).

Hashizume LN, Mathias TC, Cibils DM, Maltz M., (2003), las concentraciones de fluoruro de los dentifricos presentaron similares (no
iguales) de fluoruro total en muestras recientes (frescas), que son conformes a la legislacion japonesa (contenido: no menor de 1 000
ppm de fldor).

Asimismo en el Perd, para Salvatierra Garcia (2014), la concentracion de fluoruro encontrado en los dentifricos cosméticos bucales
fluorados para nifios que se comercializan en el distrito de Trujillo, varian significativamente, hallandose concentraciones muy bajas a
lo declarado por el fabricante y con la norma técnica del MINSA.

En lo que se refiere a la concentracion de fllor a temperatura, la presente investigacion obtuvo:

La concentracion de fluoruro de sodio sometido a distintas temperaturas (8 °C, 12 y 20 °C) en geles fluorados expendidos en tiendas
dentales del distrito de Cusco, disminuye significativamente, tanto en muestras aciduladas como en pequefias cantidades en muestras
neutras.

Resultados que corroboran:

Atlncar (2002), presenta que la concentracion de fllor determinada mediante un electrodo de ion especifico marca Orién modelo EA
920, en muestras sometidas a temperatura ambiente, refrigeracion y alza térmica, mostraron que los dentifricos con fluoruro de sodio
disminuyeron del 3,3% de la concentracion establecida por el fabricante; mientras que los dentifricos con monofluoruro fosfato de sodio,
presentaron una disminucién que variaba entre 15,5 y 20% de la concentracion establecida por el fabricante. De la misma manera, luego
de 200 dias de estar almacenadas bajo las condiciones indicadas observaron que los dos grupos presentaban disminucién 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 relacion a las muestras iniciales; y, en un 2,28% en los dentifricos con fluoruro de sodio, con relacion
a sus concentraciones iniciales.

Ayala Colana (2016), concluye que 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 Region Pasco, de -1 °C a 11 °C; a los 3 y 9 meses de
almacenamiento, la concentracion de fltor fue: a los 3 meses en la muestra 1: 1 367 ppm, muestra 2: 1 388 ppmy en la muestra 3: 1 372
ppm; a los 9 meses en la muestra 1: 1 236 ppm, muestra 2: 1 259 ppm y en la muestra 3: 1 269 ppm. A una temperatura ambiental de 25
°Ca33°C,alos 3y9 meses de almacenamiento, la concentracion de flGor fue: a los 3 meses en la muestra 1: 1 351 ppm, muestra 2: 1
384 ppmy, en la muestra 3: 1 355 ppm; a los 9 meses en la muestra 1: 1 198 ppm, muestra 2: 1 252 ppm y en la muestra 3: 1 205 ppm.
Se tiene 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 entre los 25 °C a 33
°C.

Conclusiones

Las concentraciones de fluoruro de sodio, segln las dos condiciones de temperatura, en geles fluorados expendidos con pH &cido (geles
acidulados) disminuyo; en tanto, para los geles fluorados con pH neutro varian su concentracion de manera menos significativa para un
incremento de la temperatura.

Se determind que la concentracion de fluoruro de sodio, indicado por el fabricante, disminuyé al comparar con la concentracion de
fluoruro de sodio encontrado en el laboratorio en geles fluorados expendidos en tiendas dentales del distrito de Cusco.
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