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METODOLOGIA

12 Reunion grupo experto(diciembre 2014)
— Constitucion grupo de trabajo
— Definicion pregunta, para la busqueda de informacion

Busqueda de Informacion (a traves de licitacion publica.
Enero 2015-Marzo 2015)

22 Reunion grupo de expertos (Abril 2015)
— Revision antecedentes de la busqueda de informacion

— Acuerdos para modificacion de la norma.




Grupo de Trabajo

Nombre Institucion

Sandra Rojas Sociedad de Odontopediatria
Rodrigo Cabello Cariologia/U de Chile

Ines Carrefno Instituto de Salud Publica
Andrea Muioz SOCHISPO

Tyron Jaque ANDAP

Gisela Zillmann Sociedad de Pediatria
Valeria Ramirez Universidad de los Andes
Andrea Weitz JUNAEB

Kira Leon SEREMI Salud O’Higgins

Los integrantes del grupo de trabajo pertenecientes al MINSAL fueron: Elizabeth Lopez, Carolina Mendoza, Isabel
Riguelme, Claudia Carvajal, Gisela Jara, Gonzalo Rodriguez, Pia Fernandez y Carolina del Valle.



Preguntas sugeridas por el grupo de trabajo
para licitacion

! ¢Qué concentracion de fluor se debe usar en las pastas
dentales para nifios de 2 a 5 afios, 400 -600ppm de flaor
o0 1000 a 1500 ppm?

¢A qué edad se debe comenzar el uso de pastas dentales

fluoradas, a los 2 anos o antes?




Objetivos

\

e Evaluar los efectos del uso de pastas dentales fluoradas
en menores de 6 afos, a través de la revision sistematica

Obj etivo de la evidencia cientifica.
General .




Objetivos Especificos

e Determinar el efecto en la prevalencia de caries e indice de dafio por caries,
del uso de pastas dentales de distintas concentraciones, en ninos y ninas
menores de 6 anos

e Determinar el efecto, en la prevalencia de fluorosis dental y cualquier otro
efecto adverso, del uso de pastas dentales de distintas concentraciones, en
ninos y nifas menores de 6 anos

e Comparar los efectos del uso de pastas en distintas concentraciones en
ninos y ninas menores de 6 anos.

= Definir para cada grupo etario los efectos benéficos y adversos del uso de
pastas dentales de distintas concentraciones. Considere 2 grupos etarios:

e Menores de 2 afnos
2 a5 anos




1. ¢ Son eficaces las pastas dentales con distintas concentraciones para la
prevencion de caries en nifios menores de 6 afos, y los subgrupos de menores
de dosyentre 2y 5 anos?

Poblacion:

e Ninos/as
menores de 6
anos.

* Menores de 2.

* Entre 2y 5 afos.

Exposicion:

» Pasta de dientes
con distintas
concentraciones
de flGor.

Comparacion:

» Pasta de dientes
con distintas
concentraciones
de
flhor/placebo/no
uso de pasta.

Incidencia de
caries

Libres de caries
ceos
ceod




2. ¢ Esta asociado el uso de pastas dentales con distintas concentraciones con

fluorosis en ninos menores o iguales a 9 afios de edad?

Poblacion:

» Nifios/as
menores o
iguales a 9 afnos
de edad.

Exposicion:

» Pasta de dientes
con distintas
concentraciones
de flGor.

Comparacion:

» Pasta de dientes
con distintas
concentraciones
de
flhor/placebo/no
uso de pasta.

e Fluorosis.




3. ¢ Esta asociado el uso de pastas dentales con distintas concentraciones con

otros efectos adversos en ninos menores o iguales a 9 afos de edad?

Poblacion:

» Nifios/as
menores o
iguales a 9 afnos
de edad.

Exposicion:

» Pasta de dientes
con distintas
concentraciones
de flGor.

Comparacion:

» Pasta de dientes

con distintas
concentraciones
de
flhor/placebo/no
uso de pasta.

* Otros efectos
adversos.




Licitacidon: 757-16-L115. Marzo 2015

Busqueda Yy evaluacion de evidencia cientifica para
actualizacion de normativa referente al uso de pastas
dentales fluoradas en menores de 6 anos.

Adjudicada a Universidad de Los Andes
Dras. Valeria Ramirez Lobos y Pamela Vasquez

(Las diapositivas con los resultados de la busqueda de informacion y conclusiones fueron elaboradas por Valeria
Ramirez para presentar los resultados, no se modificé el contenido, s6lo detalles menores como el color)



Busqueda en Bases de Datos

MEDLINE via Pubmed.

Biblioteca Cochrane.

Epistemonikos.

TripDatabase.

LILACS (via busqueda avanzaday LILACS BVS).




Método: Estrategia de seleccion

2 revisores

Listado iIndependientes Criterios de
Zotero (PV y VR) seleccion
Eliminacion Titulos y/0
duplicados abstract



Flujograma
de seleccion —=
de articulos

3.033 registros identificados 2 registros identificados
mediante busqueda en bases mediante busqueda en otras
de datos fuentes

i

3.035 registros

identificados

| S

930 excluidos por duplicados

2.105 registros

evaluados por titulo y

resumen

A4

209 articulos

141 articulos

evaluados

W

excluidos

/

>l 54 excluidos por ser registros

14 articulos incluidos en la

revision, segun bases

previos a ultima revision




Resultados

e Articulos
seleccionados

e Articulos




Estudios incluidos (1/73)

A systematic review and meta-analysis of

the effects of fluoride toothpastes on the Dos Santos APP, Nadanovsky P, de RS CommEuri\(ljté/rEith ol Caries
prevention of dental caries in the primary Oliveira BH. 2013 P
dentition of preschool children.
AN @1 Bk Gl s_tandard fluorlq§ Dos Santos APP, Nadanovsky P, de . . .
toothpastes on caries and fluorosis: L RS Caries Res Caries/fluorosis
. . . Oliveira BH. 2013
systematic review and meta-analysis.
Fluoride toothpaste efficacy and safety in Wright JT, Hanson N, Ristic H,
children younger than 6 years: a systematic Whall CW, Estrich CG, Zentz RR. RS J Am Dent Assoc. Caries/Fluorosis
review 2014
De Almeida Baldini Cardoso C,
The effect of pH and fluoride concentration Mangueira DFB, Olympio KPK, : : .
of liquid dentifrices on caries progression Magalhdes AC, Rios D, Hondrio 24 Sl OIS 2
HM, et al. 2014
Efeito de dentifricios com concentracgéo
reduzida de fluoreto suplementados com .
: L ~ - Rodrigues | : ,
polifosfatos na incidéncia de lesdes de cérie 2013 EGE Tesis Caries

dentéria e na ingestao de fluoreto: estudo
clinico



Estudios incluidos 2/3)

Titulo Autor, afo Tipo Journal Outcome
Wong MC, Glenny AM, Tsang Cochrane database
Topical fluoride as a cause of dental fluorosis in BW, Lo EC, Worthington HV, RS of systematic Fluorosis
children. Marinho VC. reviews
Factors associated with dental fluorosis in school Azeve_do_MS, CORENE Wil Plueirose
. . . ) Torriani DD, Demarco FF. Transversal Braz Oral Res. Dean
children in southern Brazil: a cross-sectional study o
2014 (dicotémica)
Dental fluorosis in populations from Chiang Mai, McGrady MG, Ellwood RP,
Thailand with different fluoride exposures - paper 1: Srisilapanan P, Korwanich N, Transversal BMC Oral Health Fluorosis
assessing fluorosis risk, predictors of fluorosis and Worthington HV, Pretty IA TF
the potential role of food preparation. 2012
. , Fluorosis
Prevalence of Dental FI_u_or03|s in the Primary Transversal  J Public Health Dent (TSFI)
Dentition Warren
2001
. . : . Fluorosis
Primary tooth fluorosis in 5-year-old schoolchildren Harding EO Eur J Paediatr Dent (TSFI)

in lreland 2005 Transversal



Estudios incluidos 373)

Titulo Autor, ano Tipo Journal Outcome

Analysis of protecion or
risk factors for dental

fluorosis in 6 to 8 year-old Ul 2 Rev Panam Salud Publica Fluorosis
) . 2010 Caso-Control
children in Fortaleza,
Brazil.
Exploracion del riesgo
para fluorosis dental en Arrieta-Vergara EO Fluorosis TF
nifios delas clinicas 2011 Transversal Rev Salud Publica
odontldgicas universidad
de Catagena
Enamel defects and dental
caries in 9-year-old
children living in Kanagaratnam EO Community Dent Oral Opacidad
fluoridated and 2009 Transversal Epidemiol. Difusa
nonfluoridated areas of
Auckland, New Zealand
Enamel defects and dental . .
caries among Southland Mackay TD, 2005 FO N Z Dent] Opamda_d d|fgsg
Transversal Defecto hipoplasico

children.



Ambito caries, menores de 2 afios (1/2)

Dos Santos
2013 (7)

A systematic
review and
metaanalysis of
the effects of
fluoride
toothpastes on the
prevention of
dental caries in
the primary
dentition of
preschool
children*

i Son eficaces las

RS

Wright, 2014

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

RS

12 meses
de edad

n exposicion:

1186
n

comparacion:

1369
n total: 2555

Pasta
1.450 ppm

Sin pasta
fluorada

4 anos

stas dentales con distintas concentraciones para la prevencion de caries en nifos menores de 2 afos?

ceod
= 16,34
Fraccion :
prevenible (7.70.a 24,80)
ceod -0,14
DME (-0,2 a -0,06)

RS: revision sistematica; n: numero de participantes; Tiempo: tiempo de seguimiento.”Sin limite de idioma/1 unico estudio.

**Solo busqueda en inglés/1 unico estudio. DME: Diferencia de medias estandarizada.



Ambito caries, menores de 2 afios (2/2)

Wright, 2014

Fluoride
toothpaste

efficacy and safety

in children
younger than 6
years: a
systematic
review**

RS

12 meses de
edad

n exposicion:

1176
n

comparacion:

1369
n total: 2555

Pasta
440 ppm

Sin pasta
fluorada

4 anos

ceod
DME

-0,03
(-0,1a0,05)

**Solo busqueda en inglés/1 unico estudio. DME: Diferencia de medias estandarizada.




Ambito caries, 2 a 5 afios (1/5)

. entinari
n Pasta 440 Sin pasta 0,87
1 a3 afios o a 500 f i 4 afios Razbnde (0,65a 1,17)
1502 (RR)
n total: 2830
n exposicion:
1338
Caries
dos Santos 12meses " fm Sin pasta 3a4 | Razonde 0,86
2013 a 4 afios l:l:llllp1mﬂal:lﬁll. 1450 fluorada afos nfﬂsa?s (0,81 a 0,93)
n total:
A systematic 2806
review and n exposicion:
: 299
metaanalysis B meses a n Pasta Sin 324 Ceos 39 96
b Malles | Tompmmcie: | $10wtol fluorada afios Eacciey (5 a 74,92)
fluonide el
n total:
toothpastes on the RS 561
prevention of nea
dental canes in the —_— n . Pasta Sin 21 ceos 30,91
. afios | comparacion: 1000 a II paslta mesesa | Fraccion (18,35 a 43,47)
¥ Y 1267 1500ppm 3 afios prevenible ) X
dentition of n total:
preschool 2644
children*
n exposicion:
1328
n -
1 a 3 afios — Pasta 440 Sin pasta 24 26
. comparacion: | 2500 ppm | fluorada 4 afios ceod (17,17 2 65,69)
2 St Fral:uéml
2830 prevenible




Ambito caries, 2 a 5 afios (2/5)

i Son eficaces las pastas dentales con distintas concentraciones para la prevencion de caries en nifios y nifias entre 2 y 5 anos?

Dos Santos

2013
Effects of low and n exposicion:
standard fluoride 2326

n
toothpastes on 12 meses .| Pasta250 | Pasta1055a Razon de :
. RS a B afins mmgg(rfgclﬂn_ a 550 ppm 1450 ppm N/D riesgos 1,13(1,07-1,2)
caries and
; n total:

fluorosis: 4636
systematic review
and meta-analysis




Ambito caries, 2 a 5 afios (@r5)

Wright
2014 (15)

Fluonde

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

systematic review

RS

n exposicion:

2Son eficaces las pastas dentales con distintas concentraciones para la prevencion de caries en nifios y nifnas entre 2 y 5 anos?

1819
;:?04.122015, n Mas de No uso pasta 2a3 ceos -0.24
= =2 comparacion: 1.000 ppm fluorada anos (-0.36 a -0.13)
e caries
1731
n _total:3550
8 meses a
icion:- ceos -0.,24
3 anos. i - Menos de No uso pasta 2a25
Alto nesgo n 1.000 ppm fluorada afnos
. comparacion: DME (-0.66 a 0.18)
de caries 304
n total-637
n exposicion: -0.25
8 meses a 2152 N ta
4 afnos. n Pasta oﬂuso ;:’as 2a3 ceos
Alto nesgo comparacion: fluorada Sl anos DME (-0,36 a -0,14)
de caries 2035
n total:4187
n
o exposicion:17
afios. Alto i >1P33::)app N°p:§:’ade 25a5 ceod -0,24
riesgo de comparacion: ey R T afnos DME (-0,41 a -0,06)
carnes 1881
n total:3668
n exposicion:
1248
B;nae;:: = n Pasta No uso de 2as5 c i _0.16
Al pemges’ | ST <1'23°p" ﬂu‘:f‘;:;’a - afios DME (-0.46 a 0,15)
de caries E 4
n total:
2.659
n exposicion:
RN No uso de
;itaosrigg‘g)?) companracién' s  oresr s g T
S s 3292 - fluorada fluoradas DME (-0,32 a -0,06)
n total:6327
n
exposicion:14
8 meses a 2;‘3 1%355;33 Pasta 250 a ceos -0,04
4 anos. comparacién: 1450 ppm 550 ppm DME (-0,12 a 0,03)
1437
n total:2870
n
exposicion:34
8 meses a 4': 1%355533 Pasta 250 a ceod
4 aflos.. comparacion: 1450 ppm 650 ppm DME -0,1
3459 (-0,14 a -0,05)

n total:6900




Ambito caries, 2 a 5 afos @/s)

i5Son eficaces las pastas dentales con distintas concentraciones para la prevencion de caries en nifios y nifias entre 2 y 5 afios?

Tipo de

Tamaiio del

Referegglc?} AL estudio FPoblacion n Exposicion Comparacion Tiempo Desenlace i?;tfsgglgtzil
) confianza
Rodrigues
2013 (9
Efeito {di-g Dentifrico
dentifricios com n grupo 1: 1.100ppm
concentracdo P di 171 (grupo 3) Dentifnico 500 Grupo 1: 0,2
reduzida de fluoreto Egna%_'o n grupo 2: ppm TPM S Grupo 2: 0,58
suplementados com Tesis 4 aﬁoﬁ 121 (grupo 1) 18 TR S Grupo 3: 0,88
goln_‘o?fatps na ECC Agua n grupo 3. Dentifrico 500 meses . ; :
incidéncia de 0.7 v 164 ppm GPCa Diferencia entre
lesoes de carie - B n total: (grupo 2) 1y3
dentaria e na 456

ingestdo de
fluoreto: estudo
clinico.




Ambito caries, 2 a 5 afios (/5)

i Son eficaces las

stas dentales con distintas concentraciones para la prevencion de caries en nifios y nifias entre 2 y 5 afios?

. g1:0,03
2atafos | grupo 1 (DE:0,18)
De Almeida : 29 g2 :0,1
2014 S'"Ies n grupo 2: 12 Nimero de (DE:0.5)
(18) Agua (0.6- 40 Dentifrico meses lesiones g3:0,14
The effect of pH 0.8m g n grupo 3: Dentifiico liquido 500 (DE:0,74)
omttorte | oo LFmD | P | ke | S L
liquid dentifrices 2a4 anos oh7 (';';‘;‘ Dentifrico g1--091
on caries Brasil n grupo 1: liquido 500 (DE:1,69)
progression Agua (0.6- 34 ppm ph7(g 3) Nuamero de g2::-0,48
0.8 mg n grupo 2: 12 lesiones, (DE:2,64)
F/mL) 3 meses incremento g3: 0,69
Caries n grupo 3: neto (DE:2)
basal 32 Diferencias
activas entre 1y 3.

DE: desviacion estandar; TPM: trimetafosfato de sodio; GPCa: glicerofosfato de calcio.




Ambito fluorosis, 2 a 5 aflos /1)

¢ Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en nifios entre 2 y 5 afos?

: Tipo de -
REfEI’EI‘IEIa estudio Poblacién n Exposicion Comparacion | Tiempo | Desenlace i=nang odl
(autor, afio) A efecto

(disefia)
Exp: 15/159

Warren (9,4%)

Uso de
2001 (19) = 45a5 Heniitien gg;ﬁﬁgﬂe Fluorasis
afos. = .
Prevalence of 637 ﬂ*;lDrTidﬂE - . 4 afios (TSFI) I;g}i;%_
Dental Cohorte Denticién oL re1 SS del afio dis Gl
Fluorosis in temporal. a ad Y i
the Primary MEeses. e a0

Dentition Izp_ya|ue:

0.428

EO - _
Harding Inn:_m de G1:16
Transversal . cepillado G4: Uso de (24%)

2005 (17) con 9 afos con pasta: pasta dental ol p—

: Icic Gs ; despues de :
Primary tooth | SXPOSICION 1 Denticion 201 G1:<12m. : : TSE (31%)
oo e | EFOspediva. | mnomi iotg los 2 afios. ( ) 1o

year-old Agua: 0.8-1 = No se indica - (21%)
schoolchildren ppm : concentracion. .

in Ireland G3:19-24 m G4: 7(12%)

Irlanda

TSFI: Tooth Surface Index of Fluorosis; Exp: expuestos.




Ambito de fluorosis, < 9 afios (/5)

Wong

2010 (5)

Topical
Fluoride as a
cause of
dental
fluorosis in
children

RS

i Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en menores de 9 anos?*

_ ‘ In_icio Fluorosis 0,29
8a17 139 Inicio cepillado cepillado .
afios F>24 meses F<=24 Casosy (0,15a
meses controles 0,53)
o8 : Inicio
Inicio cepillado cepillado Fluorosis 0.7
e = Fn>1t13§254 F<12/14 - Trans. .
meses 0,88)
. 1 0,92
6a13 Inicio cepillado 0 Fluorosis
afos F>24 meses Eepuh B (0,71 a
F<24 meses Trans. 1,18)
7 al3 Fluorosis 0.79
5 250/550 ppm >1000ppm - (0,61
anos Trans el
’ 1,02)
n
exposicion: 0,75
568 Fluorosis (0,57 a
2 anos 500 ppm 1000 ppm 7 anos ’
n ECC 0,99)
comparacion RR
531
n
exposicion: 0,59
496 Fluorosis (0.44 a
12 meses 440 ppm 1450 ppm 4 anos 0’ 79
i 79)
comparacion RR
513




Ambito fluorosis, < 9 afios /5)

¢ Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en menores de 9 afios?*
Referencia Tipo de Tamafrio
(autor. afio) estudio Poblacion n Exposicion Comparacion | Tiempo Desenlace del
! (disefio) efecto
Dos Santos*®
2013 (10)
Effacts of low n exposicion Fluorosis TF
and standard Inglaterra 1003 ] (0-2 032
fluoride RS : Pasta bajo Pasta )
toothpastes Area no ey nivel flior estandar vs 3) (0.03-
on caries a_nd fluorada | comparacion i 2.97)
review and
meta-analysis
Wright
2014 (15)
—— i s Comenzar Comenzar & P 0,66
) reporta reporta despues de antes de los - - ) (0.48-
Fluoride los 24 meses 24 meses s ratio 0,90)
toothpaste '
efficacy and e
safety in
children
younger than .
e Nose | Nose | 0200, | Pasta s |
review bo ol FEpOTiH de fidior estandar Odds ratio {?‘%12)3




Ambito fluorosis, < 9 afios @5)

¢ Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en menores de 9 afios?*
Helorenia Tipo de Tamario
(aulor aho) estudio Poblacion n Exposicidn Comparacion Tiempo Desenlace del
! (disefio) efecto
0.67
It capillado ce;‘;;;:’ﬂ : (0.31 a
Teixeira F "‘:24 meses }:24 meses 1 45)
2010 (6)
Fluorosis
[Analysis of EO
protection or 6 a B afios n total Dean
risk factors for Caso . =
dental A Brasil 124 G1:1.35
fluorosis in 6 Uso de pasta OR crudo
to 8 year-old infantil antes Uso de (0,44 a
children in de los 6 afios pasta adulto 4 15)
Fortaleza, (g1) antes de los G2-1.48
Erazlll . y £ afios ( 3} =
Uso de infantil g 033
adulto (g2 '
y (92) 7 4)




Ambito fluorosis, < 9 afos @/s)

; Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en menores de 9 anos?*

Arrieta-
Vergara
2011 (13)
a2 EO 6a1l1 P . 1.59
Exploracion i n total ity copliaits Inicio Fluorosis TF
del riesgo T F <=12 cepillado F i (1.05 a
para fluorosis e Cilicaisia 230 =R A =12 meses OR ajustado 2.4)
dental en
ninos delas
clinicas
odontlogicas
universidad
de Catagena
0,55
McGrady Pasta Pasta -
<1 = (0,29 a
2012 (8) 000ppm 000pm 104)
Dental
fluorosis in
8a13 :
populations a?ios G1:1,24
from Chiang Fluorosis TF (0.36 a
Mai, Thailand EO F en agua 4.36)
with different distintas Segun inicio (0-2
fluoride Transver | concentra 560 de cepillado Edad inicio - G2:1.12
exposurt:s = sal ciones. (afios) de cepillado S (0,54 a
paper 1: . . .
assessing Tailandia. G1:0-1 G5:4 afios y OR crudo 2,48)
fluorosis risk, G2:1-2 dies G3:1,15
predictors of i (gnipo de
fluorosis and G3:2-3 % po ¢ (05a
the potential ) USRI 2,45)
role of food G4:3-4 G4- 137
preparation. T
(0,64 a
2,96)




Ambito fluorosis, < 9 afios (/5)

i Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con fluorosis en menores de 9 afos?*

Azevedo
2014 (14)

Factors
associated
with dental
fluorosis in

school
children in

southern

Brazil: a

Cross-
sectional

study

EO

Transver

sal

8a12
anos

Agua 06 a

0,9 mgF/L

Brasil

Inicio cepillado
F <=12 meses

Inicio
cepillado F
>12 meses

Fluorosis
(Dean
dicotomica)
No
especifica

punto de
corte.

OR
ajustado.

2,05

(1,33-
3,16)




Ambito efectos adversos, < 9 aflos (/1)

¢ Esta asociado el uso de pastas dentales fluoradas de distintas concentraciones con otros efectos adversos en menores de 9
anos?

Mackay n expuestos:
Opacidad
SRR 175 Hfusa | 1,09 (0,69
N ) a1,72)
e OR ajustado
defects and EO e 261 Ingt:n<r4 No ingerir
dental caries P pasta <4
Transversal anos
among
southland Defecto 4
children. Total hipoplasico (16a
436 OR ajsutado |  9,84)
Kanagaratnam
2009 (12)
n expuestos
Enamel
defects and 214 oo
& cida
Qegtal car::;; EO n comparacion | Usode pa S
e, i 9 afios pasta Otra Difusa (047 a
children living | Transversal 398 infantil 195
in fluoridated OR ajustado 29)
and n total
nonfluoridated 612
areas of
Auckland,
New Zealand

RS: revision sistematica; ECC: ensayo clinico controlado; EO: estudio observacional



Conclusiones (1)

De acuerdo a la evidencia disponible

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




Conclusiones (2)

De acuerdo a la evidencia disponible

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




Conclusiones (3)

De acuerdo a la evidencia disponible

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




Conclusiones @)

De acuerdo a la evidencia disponible

s

L

@)
- Q. No se muestra una relacion entre uso de dentifrico
) CIEJ fluorado y fluorosis antes del afo de vida, reportandose
O = 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).




Conclusiones ()

De acuerdo a la evidencia disponible

En menores de 9 anos, si bien existe una tendencia a que
las pastas de menor concentracion, comparadas con las
de mayor concentracion, sean protectoras de fluorosis
moderada, no presentan una asociacion estadisticamente
significativa.

ermanente




Conclusiones )

De acuerdo a la evidencia disponible

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

ermanente




Conclusiones (7)

De acuerdo a la evidencia disponible

(7))

@)

YER

@ g No se encontré antecedentes para este grupo de edad
D o respecto a otros efectos adversos del uso de pastas
8% fluoradas, mas que una asociacion con defectos
8 © hipoplasicos.




Las condiciones en las cuales debe realizarse el cepillado
(supervision, cantidad de pasta, frecuencia en el tiempo, etc)
deben ser evaluadas, descritas e implementadas para evitar los
efectos tales como Ila fluorosis dentaria y no solo la
concentracion.
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La evidencia cientifica disponible, si bien es variada en cuanto a
riesgo de sesgo, hasta el momento indica que, en mayores de 2
anos, el uso de pastas dentales fluoradas de 1.000 ppm o mas
es una medida efectiva en el control de caries y no se encuentra

asociado con fluorosis en la denticion permanente.
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I
Recomendaciones grupo de Trabajo

Concentracion de pasta dental:

— Recomendar la pasta de 1000 a 1500 ppm en
menores de 6 anos: 8 personas.

— Recomendar la pasta de 450 a 550 ppm en
menores de 6 afos: 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 afio de
edad: 2 personas

— Comenzar el uso de pastas desde los 2 afos de
edad: 1 persona

Cantidad de pasta dental:

— Para los menores de 6 afos, recomendar la
cantidad equivalente a una arveja y en los nifios
y nifnas que no pueden eliminar bien los restos
de pasta dental recomendar utilizar una cantidad
menor: 9 personas

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



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

Grupo de Trabajo MINSAL - ISP

Nombre

Institucion

Juan Arellano
Inés Carreino
Guisela Zurich

M2 Graciela Rojas
Pia Fernandez
Isabel Riquelme

Carolina del Valle

Departamento Politicas Farmacéuticas/DIPOL/
Subsecretaria de Salud Publica/MINSAL

Seccion Cosmeéticos/Instituto de Salud Publica

Seccion Registro Farmaceéutico/
Instituto de Salud Publica

Subdepartamento Dispositivos Médicos/
Instituto de Salud Publica

Dpto. de Modelo/DIVAP/Subsecretaria de
Redes Asistenciales/MINSAL

Dpto. Salud Bucal/DIPRECE/ Subsecretaria de
Salud Publica/ MINSAL

Dpto. Salud Bucal/DIPRECE/ Subsecretaria de
Salud Publica/ MINSAL




USO DE FLUORUROS

Modificaciones
Normativa




Normativa Pastas Dentales

Antecedentes

Actualmente casi la totalidad de pastas dentales comercializadas contienen fluoruros,
siendo efectivos agentes anticaries, segun demuestran estudios in vitro, in vivo vy
revisiones sistematicas de la literatura médica. Las pastas han sido ampliamente usadas en
el mundo, como el principal medio de liberacion tépica de fluoruros al medio bucal.

Las pastas dentales con fllor tienen un efecto protector en el control de la caries

1 dental en ninos y adultos comparado con el no uso de pasta. Las pastas con mayor
concentracion de fldor muestran mayores efectos preventivos que las de menor
concentracion.

En el grupo de menores de 6 afos, el uso de pastas con concentraciones de fldor de
1000 a 1500 ppm tienen mayor efecto protector comparado con las pastas de baja
concentracion de fldor (menor a 600 ppm), observandose diferencias estadisticamente

2 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
concentracion de flaor.

En menores de 9 afos, si bien existe una tendencia a que las pastas con menor
concentracion de flior, comparadas con las de mayor concentracion, sean protectoras
3 de fluorosis moderada, no presentan una asociacion estadisticamente significativa.




Normativa Pastas Dentales

Clasificacion de las pastas dentales

Las pastas dentales con concentraciones menores o iguales a 1500 ppm de i6n fluoruro son
consideradas cosmeéticos especiales.

Las pastas con concentraciones mayores a 1500 ppm de flUor son consideradas productos
farmacéuticos.

Las pastas dentales fluoradas clasificadas como cosméticos especiales deben cumplir con el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosmeéticos (D.S. N© 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. N° 3/2010 del Ministerio de Salud).

Concentracion de fluor

La concentracion de flior en las pastas dentales, consideradas cosméticos especiales, no
deberian ser inferiores a 1000 ppm ni superiores a 1500 ppm de fluor.



Normativa Pastas Dentales

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

Nifos y ninas menores de 6 anos

La higiene bucal debe ser realizada por un adulto, o al menos, bajo la supervision de éste.
Es importante controlar la cantidad de pasta a utilizar e indicar al nifo que no debe
tragarsela.

En el cepillo seco, dispensar a lo ancho de éste la pasta dental en un tamafio no superior al
de una arveja, aproximadamente 0,5 gramos. En los nifios y nifias 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 nino o niNa que expectore para eliminar pasta y que no se enjuague.
Nifios y ninas (mayores de 6 anos) y adultos

El procedimiento de higiene bucal es similar al de los nifios, y nifias pero con mayor
cantidad de pasta. La cantidad Optima de pasta a utilizar para adultos, es de 1 gramo
(equivalente al tamafo de 2 arvejas).



.
Rotulado para Pastas Dentales

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

Para todas las pastas dentales fluoruradas:
— El rotulado deberia ponerse tanto en el envase externo (caja) como en el interno
(pomo).
— Se deberia incluir en el rotulado:
* Concentracion de fluoruro en ppm.

* La siguiente recomendacion o similar: “Mantener en lugar fresco, lejos del
calor excesivo y radiacion solar”

Ademas, de lo anteriormente sefalado, se sugiere rotulado adicional, segun tipo de
pasta:

Pasta con menos de 1000 ppm:

e Eliminar de las pastas de menos de 1000 ppm el rétulo de pasta infantil o para
menores de 6 anos.

Pasta con 1000 a 1500 ppm de fluor:

* Incluir esta frase o una similar: “en menores de 6 anos, usar una cantidad
igual o menor al tamafo de una arveja, supervisado por un adulto, evitando
Su ingesta”.

* No deberian contener frases que induzcan su ingesta (ej: delicioso sabor).
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