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METODOLOGÍA

• 1ª Reunión grupo experto(diciembre 2014)
– Constitución grupo de trabajo
– Definición pregunta, para la búsqueda de información  

• Búsqueda de Información (a través de licitación pública. 
Enero 2015-Marzo 2015)

• 2ª Reunión grupo de expertos (Abril 2015)
– Revisión antecedentes de la búsqueda de información

– Acuerdos para modificación de la norma.



Grupo de Trabajo

Nombre Institución 

Sandra Rojas Sociedad de Odontopediatría 

Rodrigo Cabello Cariología/U de Chile 

Ines Carreño Instituto de Salud Pública 

Andrea Muñoz SOCHISPO 

Tyron Jaque ANDAP 

Gisela Zillmann Sociedad de Pediatría 

Valeria Ramírez Universidad de los Andes 

Andrea Weitz JUNAEB 

Kira León SEREMI Salud O’Higgins 

 

Los integrantes del grupo de trabajo pertenecientes al MINSAL fueron: Elizabeth López, Carolina Mendoza, Isabel
Riquelme, Claudia Carvajal, Gisela Jara, Gonzalo Rodríguez, Pía Fernández y Carolina del Valle.



Preguntas sugeridas por el grupo de trabajo 
para licitación

¿Qué concentración de flúor se debe usar en las pastas 
dentales para  niños de 2 a 5 años, 400 -600ppm de flúor 
o 1000 a 1500 ppm?

¿A qué edad se debe comenzar el uso de pastas dentales 
fluoradas, a los 2 años o antes?
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Objetivos

Objetivo 
General

• Evaluar los efectos del uso de pastas dentales fluoradas
en menores de 6 años, a través de la revisión sistemática
de la evidencia científica.



11
•Determinar el efecto en la prevalencia de caries e índice de daño por caries, 
del uso de pastas dentales de distintas concentraciones, en niños y niñas 
menores de 6 años

22
•Determinar el efecto, en la prevalencia de fluorosis dental y cualquier otro 
efecto adverso, del uso de pastas dentales de distintas concentraciones, en 
niños y niñas menores de 6 años

33
•Comparar los efectos del uso de pastas en distintas concentraciones en 
niños y niñas menores de 6 años.

44

•Definir para cada grupo etario los efectos benéficos y adversos del uso de 
pastas dentales de distintas concentraciones. Considere 2 grupos etarios: 
•Menores de 2 años
•2 a 5 años

Objetivos Específicos



Población: 

• Niños/as 
menores de 6 
años.

• Menores de 2.
• Entre 2 y 5 años.

Exposición:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de flúor.

Comparación:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de 
flúor/placebo/no 
uso de pasta.

Outcome:

• Incidencia de 
caries

• Libres de caries
• ceos
• ceod

1. ¿Son eficaces las pastas dentales con distintas concentraciones para la 
prevención de caries en niños menores de 6 años, y los subgrupos de menores 

de dos y entre 2 y 5 años?



Población: 

• Niños/as 
menores o 
iguales a 9 años 
de edad.

Exposición:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de flúor.

Comparación:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de 
flúor/placebo/no 
uso de pasta.

Outcome:

• Fluorosis.

2. ¿Está asociado el uso de pastas dentales con distintas concentraciones con 
fluorosis en niños menores o iguales a 9 años de edad?



Población: 

• Niños/as 
menores o 
iguales a 9 años 
de edad.

Exposición:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de flúor.

Comparación:

• Pasta de dientes 
con distintas 
concentraciones 
de 
flúor/placebo/no 
uso de pasta.

Outcome:

• Otros efectos 
adversos.

3. ¿Está asociado el uso de pastas dentales con distintas concentraciones con 
otros efectos adversos en niños menores o iguales a 9 años de edad?



Búsqueda y evaluación de evidencia científica para
actualización de normativa referente al uso de pastas
dentales fluoradas en menores de 6 años.

Licitación: 757-16-L115. Marzo 2015

Adjudicada a Universidad de Los Andes
Dras. Valeria Ramírez Lobos y Pamela Vásquez

(Las diapositivas con los resultados de la búsqueda de información y conclusiones fueron elaboradas por Valeria
Ramírez para presentar los resultados, no se modificó el contenido, sólo detalles menores como el color)



MEDLINE vía Pubmed.

Biblioteca Cochrane.

Epistemonikos.

TripDatabase.

Centre for Reviews and Dissemination (CRD).

LILACS (vía búsqueda avanzada y LILACS BVS).

Búsqueda en Bases de Datos



Listado 
Zotero

Eliminación 
duplicados

2 revisores 
independientes 

(PV y VR)

Títulos y/o 
abstract

Criterios de 
selección

Método: Estrategia de selección



Flujograma 
de selección 
de artículos



Resultados

3.035 • Registros pesquisados

14 • Artículos 
seleccionados

4 • RS

10 • Artículos 
primarios



Estudios incluidos (1/3)

Título Autor, año Tipo Journal Outcome

A systematic review and meta-analysis of 
the effects of fluoride toothpastes on the 
prevention of dental caries in the primary 

dentition of preschool children.

Dos Santos APP, Nadanovsky P, de 
Oliveira BH. 2013 RS

Community Dent Oral 
Epidemiol Caries

Effects of low and standard fluoride 
toothpastes on caries and fluorosis: 

systematic review and meta-analysis. 

Dos Santos APP, Nadanovsky P, de 
Oliveira BH. 2013 RS Caries Res Caries/fluorosis

Fluoride toothpaste efficacy and safety in 
children younger than 6 years: a systematic 

review

Wright JT, Hanson N, Ristic H, 
Whall CW, Estrich CG, Zentz RR. 

2014
RS J Am Dent Assoc. Caries/Fluorosis

The effect of pH and fluoride concentration 
of liquid dentifrices on caries progression

De Almeida Baldini Cardoso C, 
Mangueira DFB, Olympio KPK, 
Magalhães AC, Rios D, Honório

HM, et al. 2014

ECC Clin Oral Investig Caries

Efeito de dentifrícios com concentração 
reduzida de fluoreto suplementados com 

polifosfatos na incidência de lesões de cárie 
dentária e na ingestão de fluoreto: estudo 

clínico

Rodrigues I
2013 ECC Tesis Caries



Título Autor, año Tipo Journal Outcome

Topical fluoride as a cause of dental fluorosis in 
children.

Wong MC, Glenny AM, Tsang 
BW, Lo EC, Worthington HV, 

Marinho VC. 
RS

Cochrane database
of systematic

reviews
Fluorosis

Factors associated with dental fluorosis in school 
children in southern Brazil: a cross-sectional study

Azevedo MS, Goettems ML, 
Torriani DD, Demarco FF.

2014
Transversal Braz Oral Res. 

Fluorosis
Dean

(dicotómica)

Dental fluorosis in populations from Chiang Mai, 
Thailand with different fluoride exposures - paper 1: 
assessing fluorosis risk, predictors of fluorosis and 

the potential role of food preparation.

McGrady MG, Ellwood RP, 
Srisilapanan P, Korwanich N, 
Worthington HV, Pretty IA

2012

Transversal BMC Oral Health Fluorosis
TF

Prevalence of Dental Fluorosis in the Primary 
Dentition Warren

2001 

Transversal J Public Health Dent
Fluorosis

(TSFI)

Primary tooth fluorosis in 5-year-old schoolchildren 
in Ireland

Harding
2005 

EO
Transversal Eur J Paediatr Dent

Fluorosis
(TSFI)

Estudios incluidos (2/3)



Título Autor, año Tipo Journal Outcome

Analysis of protecion or
risk factors for dental 

fluorosis in 6 to 8 year-old
children in Fortaleza, 

Brazil.

Teixeira AKM
2010

EO
Caso-Control Rev Panam Salud Pública Fluorosis

Exploración del riesgo 
para fluorosis dental en 

niños delas clínicas 
odontlógicas universidad 

de Catagena

Arrieta-Vergara
2011

EO
Transversal Rev Salud Publica Fluorosis TF

Enamel defects and dental 
caries in 9-year-old 

children living in 
fluoridated and 

nonfluoridated areas of 
Auckland, New Zealand

Kanagaratnam
2009

EO
Transversal

Community Dent Oral 
Epidemiol.

Opacidad
Difusa

Enamel defects and dental 
caries among Southland 

children.
Mackay TD, 2005 EO

Transversal N Z Dent J Opacidad difusa
Defecto hipoplásico

Estudios incluidos (3/3)



Ámbito caries, menores de 2 años (1/2)



Ámbito caries, menores de 2 años (2/2)



1 de 5

Ámbito caries, 2 a 5 años (1/5)



Ámbito caries, 2 a 5 años (2/5)



Ámbito caries, 2 a 5 años (3/5)



Ámbito caries, 2 a 5 años (4/5)



DE: desviación estándar; TPM: trimetafosfato de sodio; GPCa: glicerofosfato de calcio.

Ámbito caries, 2 a 5 años (5/5)



Ámbito fluorosis, 2 a 5 años (1/1)



Ámbito de fluorosis, < 9 años (1/5)



Ámbito fluorosis, < 9 años (2/5)



Ámbito fluorosis, < 9 años (3/5)



Ámbito fluorosis, < 9 años (4/5)



Ámbito fluorosis, < 9 años (5/5)



Ámbito efectos adversos, < 9 años (1/1)



Conclusiones (1)

Las pastas dentales tienen un efecto protector en el
control de la caries dental (en < de 2 años, en grupo de 2
a 5 años), comparado con el no uso de pasta.

De acuerdo a la evidencia disponible

Ca
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Conclusiones (2)

Si bien la evidencia es escasa en el grupo de menor edad,
los resultados indican un beneficio de las pastas de mayor
concentración, comparadas con no uso de pasta, al igual
que en el grupo de 2 a 5 años, en el cual hay una mayor
cantidad de evidencia encontrada y esta es
mayoritariamente consistente, reportándose además que
las pastas de mayor concentración tienen un efecto
protector comparado con las de baja concentración.

De acuerdo a la evidencia disponible
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Conclusiones (3)

Por lo tanto no tendría un beneficio el uso de pasta de
baja concentración. Solo se reporta un beneficio por
superficie (ceos) de la pasta de baja concentración
comparado con el no uso, pero que no es consistente.

De acuerdo a la evidencia disponible
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s



Conclusiones (4)

No se muestra una relación entre uso de dentífrico
fluorado y fluorosis antes del año de vida, reportándose
solo un aumento de la prevalencia de fluorosis en aquellos
que inician entre los 12 y 18 meses (datos presentados de
manera descriptiva, no ajustados y reportados en un
estudio con alto riesgo de sesgo).

De acuerdo a la evidencia disponible
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Conclusiones (5)

En menores de 9 años, si bien existe una tendencia a que
las pastas de menor concentración, comparadas con las
de mayor concentración, sean protectoras de fluorosis
moderada, no presentan una asociación estadísticamente
significativa.

De acuerdo a la evidencia disponible
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Conclusiones (6)

Edad de inicio del uso de pasta fluorada: la evidencia es
contradictoria dependiendo del diseño del estudio
evaluado, y la edad de inicio. Por lo que es necesario más
estudios y con un mejor nivel de evidencia.

De acuerdo a la evidencia disponible
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Conclusiones (7)

No se encontró antecedentes para este grupo de edad
respecto a otros efectos adversos del uso de pastas
fluoradas, más que una asociación con defectos
hipoplásicos.

De acuerdo a la evidencia disponible
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Las condiciones en las cuales debe realizarse el cepillado
(supervisión, cantidad de pasta, frecuencia en el tiempo, etc)
deben ser evaluadas, descritas e implementadas para evitar los
efectos tales como la fluorosis dentaria y no solo la
concentración.



La evidencia científica disponible, si bien es variada en cuanto a
riesgo de sesgo, hasta el momento indica que, en mayores de 2
años, el uso de pastas dentales fluoradas de 1.000 ppm o más
es una medida efectiva en el control de caries y no se encuentra
asociado con fluorosis en la dentición permanente.



Concentración de pasta dental:
– Recomendar la pasta de 1000 a 1500 ppm en 

menores de 6 años: 8 personas.
– Recomendar la pasta de 450 a 550 ppm en 

menores de 6 años: 1 persona.

Edad de inicio en uso de pasta: 
– No especificar la edad de inicio en la norma: 6 

personas
– Comenzar el uso de pastas desde el año de 

edad: 2 personas
– Comenzar el uso de pastas desde los 2 años de 

edad: 1 persona

Cantidad de pasta dental: 
– Para los menores de 6 años, recomendar la 

cantidad equivalente a una arveja y en los niños 
y niñas que no pueden eliminar bien los restos 
de pasta dental recomendar utilizar una cantidad 
menor: 9 personas

Recomendaciones grupo de Trabajo

Los integrantes del grupo de trabajo pertenecientes al MINSAL no participaron de la votación, solo aportaron con
antecedentes, ya que el objetivo era obtener la recomendación de un grupo externo. Estas recomendaciones fueron
analizadas por el grupo del MINSAL al modificar la normativa.



Grupo de Trabajo MINSAL - ISP

Nombre Institución 

Juan Arellano Departamento Políticas Farmacéuticas/DIPOL/ 
Subsecretaría de Salud Pública/MINSAL 

Inés Carreño Sección Cosméticos/Instituto de Salud Pública 

Guisela Zurich 
 

Sección Registro Farmacéutico/ 
Instituto de Salud Pública 

Mª Graciela Rojas 
 

Subdepartamento Dispositivos Médicos/ 
Instituto de Salud Pública 

Pía Fernández Dpto. de Modelo/DIVAP/Subsecretaría de 
Redes Asistenciales/MINSAL 

Isabel Riquelme Dpto. Salud Bucal/DIPRECE/ Subsecretaría de 
Salud Pública/ MINSAL 

Carolina del Valle Dpto. Salud Bucal/DIPRECE/ Subsecretaría de 
Salud Pública/ MINSAL 

 

La normativa relacionada a pastas dentales debe ser congruente con el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Cosméticos y con el Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, por lo que se organizó un grupo del Ministerio
de Salud y del Instituto de Salud Pública para revisar la propuesta de modificación.



Modificaciones
Normativa



Actualmente casi la totalidad de pastas dentales comercializadas contienen fluoruros,
siendo efectivos agentes anticaries, según demuestran estudios in vitro, in vivo y
revisiones sistemáticas de la literatura médica. Las pastas han sido ampliamente usadas en
el mundo, como el principal medio de liberación tópica de fluoruros al medio bucal.

En el grupo de menores de 6 años, el uso de pastas con concentraciones de flúor de
1000 a 1500 ppm tienen mayor efecto protector comparado con las pastas de baja
concentración de flúor (menor a 600 ppm), observándose diferencias estadísticamente
significativas. Al comparar las pastas de menos de 600 ppm con placebos, no existe
evidencia consistente que muestre un efecto protector de caries de las pastas de baja
concentración de flúor.

Las pastas dentales con flúor tienen un efecto protector en el control de la caries
dental en niños y adultos comparado con el no uso de pasta. Las pastas con mayor
concentración de flúor muestran mayores efectos preventivos que las de menor
concentración.

En menores de 9 años, si bien existe una tendencia a que las pastas con menor
concentración de flúor, comparadas con las de mayor concentración, sean protectoras
de fluorosis moderada, no presentan una asociación estadísticamente significativa.

Normativa Pastas Dentales

1
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Antecedentes



Clasificación de las pastas dentales

Las pastas dentales con concentraciones menores o iguales a 1500 ppm de ión fluoruro son
consideradas cosméticos especiales.
Las pastas con concentraciones mayores a 1500 ppm de flúor son consideradas productos
farmacéuticos.

Las pastas dentales fluoradas clasificadas como cosméticos especiales deben cumplir con el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos (D.S. Nº 239/2002 del
Ministerio de Salud).

Aquellas pastas clasificadas como productos farmacéuticos deben cumplir con el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano
(D.S. Nº 3/2010 del Ministerio de Salud).

Concentración de flúor

La concentración de flúor en las pastas dentales, consideradas cosméticos especiales, no
deberían ser inferiores a 1000 ppm ni superiores a 1500 ppm de flúor.

Normativa Pastas Dentales



Recomendaciones de uso
Uso diario con una frecuencia de al menos 2 veces al día.

Niños y niñas menores de 6 años

La higiene bucal debe ser realizada por un adulto, o al menos, bajo la supervisión de éste. 
Es importante controlar la cantidad de pasta a utilizar e indicar al niño que no debe 
tragársela.
En el cepillo seco, dispensar a lo ancho de éste la pasta dental en un tamaño no superior al 
de una arveja, aproximadamente 0,5 gramos. En los niños y niñas que no pueden eliminar 
bien los restos de pasta dental, se aconseja utilizar una menor cantidad.
Cepillar los dientes en forma secuencial, durante 2 minutos, procurando limpiar todas las 
superficies dentarias.
Indicar al niño o niña que expectore para eliminar pasta y que no se enjuague.

Niños y niñas (mayores de 6 años) y adultos

El procedimiento de higiene bucal es similar al de los niños, y niñas pero con mayor 
cantidad de pasta.  La cantidad óptima de pasta a utilizar para adultos, es de 1 gramo 
(equivalente al tamaño de 2 arvejas).

Normativa Pastas Dentales



Rotulado para Pastas Dentales

Para que la población tenga la adecuada información al momento de adquirir una pasta 
dental y para favorecer un uso adecuado de éstas, se recomienda la siguiente rotulación:

Para todas las pastas dentales fluoruradas:
– El rotulado debería ponerse tanto en el envase externo (caja) como en el interno 

(pomo).
– Se debería incluir en el rotulado:

• Concentración de fluoruro en ppm.
• La siguiente recomendación o similar: “Mantener en lugar fresco, lejos del 

calor excesivo y radiación solar”

Además, de lo anteriormente señalado, se sugiere rotulado adicional, según tipo de 
pasta:

Pasta con menos de 1000 ppm:
• Eliminar de las pastas de menos de 1000 ppm el rótulo de pasta infantil o para 

menores de 6 años.

Pasta con 1000 a 1500 ppm de flúor:
• Incluir esta frase o una similar: “en menores de 6 años, usar una cantidad 

igual o menor al tamaño de una arveja, supervisado por un adulto, evitando 
su ingesta”.

• No deberían contener frases que induzcan su ingesta (ej: delicioso sabor).



¡Gracias!


