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ABSTRACT
Total and soluble fluoride concentration  

in children´s toothpastes in Spain   
Background: The use of fluoridated toothpastes is 

considered the most rational method in dental caries con-
trol, and it is recommended for all ages people, but for this 
they must be established at a minimum concentration of 
1,000 ppm of total soluble fluoride, in pediatric patients.  
The objective of the study was to determine the concen-
tration of total and soluble fluoride present in toothpastes 
marketed in Spain for pediatric use.

Methods: A descriptive and cross-sectional study 
was carried out throughout 2019, analyzing 11 toothpas-
tes for pediatric use marketed in Murcia, Spain. The con-
centration of fluoride (ppm F=mg F/Kg) total (FT), so-
luble (FTS) and fluoride ion (F) and MFP (FPO3

2-) was 
analyzed using an ion-specific electrode coupled to an 
ion analyzer. A descriptive study was carried out to de-
terminate mean and standard deviations for each variable 
analyzed.

Results: Among the analyzed toothpastes, 45% con-
tained NaF (sodium fluoride), 45% MFP (sodium mo-
nofluorophosphate) and 10% both types of salts. The 
abrasive used was silica. 98% of the analyzed toothpastes 
showed total fluoride contents similar to those described 
by the manufacturer, only 3 toothpastes had fluoride con-
centrations lower than those described. The range obtai-
ned from FT oscillated between 398 -1,474.6 ppm F, and 
100% of the toothpastes did not show differences between 
values of total fluoride and soluble fluoride.

Conclusions: Most of the analyzed toothpastes con-
tain a concentration of soluble fluoride between 1,000-
1,500 ppm Fluoride, corresponding to the values des-
cribed by the manufacturers However, there are still 
toothpastes with values lower than those recommended, 
minimum 1,000 ppm F, that do not allow effective antica-
ries activity from a public health point of view.

Key words: Dental caries, Fluoride, Toothpastes, 
Soluble fluoride.

RESUMEN
Fundamentos: El uso de pastas dentales fluoradas 

es considerado el método más racional en el control de 
caries dental, y es recomendado para personas de todas 
las edades, pero para ello han de establecerse en una con-
centración mínima de 1.000 ppm de fluoruro total soluble, 
en pacientes pediátricos. El objetivo del estudio fué de-
terminar la concentración de fluoruro total y soluble pre-
sente en pastas dentales comercializadas en España para 
uso pediátrico.

Métodos: Se realizó un estudio descriptivo y trans-
versal durante el año 2019, analizando 11 pastas denta-
les de uso pediátrico comercializadas en Murcia, España. 
Se analizó la concentración de fluoruro (ppm F=mg F/
kg) total (FT), soluble (FTS) e ión de Flúor (F) y de MFP 
(FPO3

2-) mediante un electrodo ion-específico acoplado a 
un analizador de iones. Se llevó a cabo un estudio des-
criptivo determinando las medias y desviaciones estándar 
para cada variable.

Resultados: Entre las pastas dentales analizadas, el 
45% contenían NaF (fluoruro sódico), 45% MFP (mo-
nofluorofosfato de sodio) y un 10 % ambos tipos de sales. 
El abrasivo de todas era sílice. El 98% de las pastas denta-
les analizadas mostraban contenidos de flúor total similares 
a los descritos por el fabricante, solamente 3 pastas presen-
taban concentraciones de flúor inferiores a las descritas por 
el fabricante. El rango obtenido de FT oscilaba entre 398-
1.474,6 ppm F, y el 100% de las pastas dentales no mostra-
ron diferencias entre valores de flúor total y flúor soluble. 

Conclusiones: La mayoría de las pastas dentales 
analizadas contienen una concentración de flúor soluble 
entre 1.000-1.500 ppm F, correspondiéndose con los va-
lores descritos por los fabricantes. Sin embargo, todavía 
existen pastas dentales con valores inferiores a los reco-
mendados de mínimo de 1.000 ppm F que no permiten te-
ner la actividad anticaries efectiva desde el punto de vista 
de salud pública. 

Palabras clave: Caries dental, Flúor, Pastas denta-
les, Flúor soluble.
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INTRODUCCIÓN

El empleo de flúor (F) tiene un efecto preven-
tivo de caries dental dosis dependiente, siendo su 
aplicación tópica mediante cepillado dental, uno 
de los mejores para el control de la caries dental. 
La liberación de flúor a través de pastas dentales 
es el método local a nivel individual más eficaz 
para prevenir la solubilidad de los minerales evi-
tando una desmineralización y favoreciendo la 
remineralización del esmalte(1,2,3,4).

Sin embargo los valores mínimos de fluoru-
ro, para poder observar un efecto anticaries en 
población pediátrica, han de situarse por enci-
ma de 1.000 ppm de flúor soluble(4,5). Los den-
tífricos convencionales suelen tener concentra-
ciones de Flúor que oscilan entre 1.000 y 1.500 
ppm F con dosis que se corresponden entre 0,1 
y 0,3 g, debiendo ser dosificados según riesgo 
de caries del paciente (alto-bajo). 

La normativa europea igual que la normativa 
del Mercosul, y países como Brasil, sólo espe-
cifica el máximo de flúor total (FT) que debe 
contener una pasta dental (1.500 ppm F), sin 
embargo no indica la concentración mínima 
efectiva (1.000 ppm F)(6,7,8).

En la legislación española, los “productos 
para el cuidado bucal y dental” son considera-
dos productos cosméticos por el Ministerio de 
Sanidad (RD 1599/1997), siendo competencia 
de la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios(9).  Esta situación permite 
su venta en comercios y grandes almacenes, sin 
existir indicaciones terapéuticas (dosis de flúor 
total o soluble) sobre su empleo racional en la 
población. 

Entre las formulaciones de las pastas denta-
les, se encuentra el tipo de agente reminerali-
zante, frecuentemente flúor (fluoruro de ami-
nas, fluoruro sódico, monofluorurofosfato de 

sodio y fluoruro de estaño), el sistema abrasivo 
(alumina, carbonato cálcico, fosfato dicálcico, 
sílice) y otros ingredientes como (agentes de 
unión, colorantes, saborizantes, humectantes, 
surfactantes). Además, se pueden encontrar en 
forma de geles, espumas, líquidos o pastas(10).

El efecto preventivo cariogénico de las pas-
tas dentales fluoradas parece ser independien-
te del tipo de la sal de flúor utilizada, fluoruro 
de sodio (NaF; AmF o SnF2), como ión libre 
o como forma ionizable, (monofluorofosfato, 
MFP=FPO3

2-)(11), estando relacionado directa-
mente con la biodisponibilidad de fluoruro so-
luble total (TSF). Dicha biodisponibilidad de 
flúor libre soluble depende de la compatibili-
dad química entre el tipo de sal de flúor y el 
abrasivo empleado(12). En este sentido, pastas 
dentales con la misma concentración de flúor, 
pueden presentar diferente biodisponibilidad 
en la liberación de flúor, y consecuentemente 
tener un diferente efecto cariostático(10). Todos 
sales de fluoruro usados en dentífricos (AmF, 
Na2FPO3, NaF y SnF2) son químicamente com-
patibles con el abrasivo sílice, pero cuando la 
formulación contiene Ca en el abrasivo, el den-
tífrico debe ser formulado con Na2FPO3.

Por lo tanto, el potencial anticariogénico y 
cariostático de los dentífricos fluorados puede 
verse comprometido si el F no está química-
mente soluble porque el fluoruro no estará bio-
disponible durante del cepillado dental(13). La 
falta de disponibilidad de flúor soluble en las 
pastas dentales puede derivar de una formula-
ción inadecuada y /o disminución de fluoruro 
soluble durante el tiempo de almacenamiento 
del producto(11,13).  

En este sentido numerosos estudios han pues-
to de manifiesto que el fluoruro total que apa-
rece en las pastas dentales comercializadas co-
rresponde con concentraciones inferiores de 
flúor biodisponible, sobre todo en países con  
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altos niveles de caries dental(5,14,15,16,17). En España 
no se han llevado a cabo hasta la fecha estudios 
que puedan evidenciar esta situación descrita.

El objetivo del estudio fue evaluar la con-
centración de fluoruro total declarado (FT), 
fluoruro total soluble (FTS) y flúor iónico (FI) 
encontrado en las pastas dentales infantiles dis-
ponibles comercialmente en España. 

MATERIAL Y MÉTODOS

Diseño de estudio. Se llevó a cabo un estudio 
descriptivo y transversal durante el año 2019, 
analizando 11 pastas dentales de uso pediátri-
co adquiridas en farmacias y grandes almace-
nes de la ciudad de Murcia, España. Debido a 
la complejidad la metodología empleada para 
el análisis de flúor y seleccionando tamaño de 
muestra superior a la de los estudios realizados 
en otros países(10,12,14,15,17,18,19,20), se selecciona-
ron las pastas dentales que más frecuentemente 
aparecían en el mercado y centros comerciales, 
no en farmacias, ya que esto podría haber sido 
un sesgo por la accesibilidad y el precio.

Ocho pastas del total, tenían indicación pe-
diátrica y tres para población adulta, según 
concentraciones de flúor indicadas por el fabri-
cante (tabla 1). Las pastas fueron codificadas 
para poder llevar a cabo un análisis ciego de 
las mismas. Se analizaron muestras de tres tu-
bos de pasta por marcas comerciales y cada una 
de ellas por duplicado. Se determinó el con-
tenido de las fracciones de flúor: flúor iónico 
(FI), fluoruro total (FT) y fluoruro total soluble 
(FTS). El fluoruro Total (FT) representa toda 
la forma de fluoruro disponible tanto soluble 
(FTS) como insoluble (FI). El FTS es la suma 
de flúor ionizable como ión  monofluorurofos-
fato (FPO3

2-)  y el flúor iónico. El fluoruro inso-
luble representa el porcentaje de flúor que está 
unido al sistema abrasivo y no interviene en el 
control de caries porque no está biodisponible 

en la cavidad bucal durante el cepillado de los 
dientes(13).

Las marcas comerciales de las pastas ana-
lizadas fueron: Anti-caries con Flúor®, Gel 
Dental Kids +6 años®, Flúor KIN®, SHIMMER 
SHINE, PJAMASKS, PHB Junior® , Gel den-
tal Lacer Jr®, VITIS Junior®, Dentifrício Votal® 
“CODIAL”, Binaca®, Central Line Gel Dental 
Infantil® 3-6 años. 

Determinación del flúor. Para la determina-
ción del flúor en pastas dentales se empleó 
la técnica estandarizada por Cury(5) adapta-
da de Pearce (1974)(21) y recomendada por la 
ORCA (Organization European for Caries  
Research)(10).  Para el análisis, se empleó un elec-
trodo de ion de flúor selectivo (F-ISE) (Orion mo-
del 96-09, Orion Research Cambridge, MA, USA) 
acoplado a un analizador de iones (Orion EA-740, 
Orion Research Cambridge, MA, EE.UU). Se 
realizó un calibrado con estándares de flúor (con-
centraciones de 0,0625, 0,125, 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 
y 4,0 ppm F) preparados como las muestras (en 
0,25 M HCL, 0,25 M NaOH, y TISAB II 50% 
v/v). Se obtuvo una ecuación de regresión lineal 
a partir de los estándares ©2017 BSPD, IAPD y 
John Wiley & Sons A / S. Publicado por John 
Wiley & Sons Ltd (r2>0,999), por lo que las uni-
dades de las mediciones (mV) podrían convertirse 
en concentraciones de F expresadas como ppm F 
(mgr F/kgr de pasta de dientes). 

Para la medición se empleó una cantidad de 
entre 90 y 110 mg de pasta (±0,01 mg), ho-
mogeneizada en 10,0 ml de agua destilada y 
una duplica de 0,25 ml de la suspensión fue 
llevada a un tubo de ensayo para el análisis 
de fluoruro Total (suma de fluoruro soluble). 
El remanente de la suspensión fue centrifuga-
do (3,000 g, 10 min, temperatura ambiente) 
para eliminar el flúor insoluble unido al abra-
sivo, 0,25 ml del sobrenadante duplicado se 
transfirió al tubo de ensayo para determinar la  
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concentración de flúor soluble total (FST) 
(suma de Flúor como ion y MFP ion). Tanto 
para los tubos de FT como FTS se añadió 0,25 
ml de 2,0 M HCl, y tras 1 h a 45ºC, las mues-
tras fueron neutralizadas con 0,5 ml de 1,0 M 
NaOH y  amortiguada la solución con 1,0 ml 
de TISAB II (1,0 M acetato amortiguador, pH 
5,0, contiene 1,0 M NaCl y 0,4% CDTA)(22). 
La concentración de fluoruro como ion MFP 
se calculó como MFP=FST-F. 

Análisis Estadístico. El análisis estadístico se 
realizó mediante el paquete estadístico R v3.6.0 

y RStudio v1.2.1335. Para cada una de las 
variables se determinó la media y la desviación 
estándar.

RESULTADOS

En el estudio actual se analizaron 11 pastas 
dentales comercializadas en Murcia, España, 
dichas pastas fueron codificadas con las letras 
A-K. La concentración de flúor descrita por el 
fabricante, así como el tipo de sal de flúor y 
abrasivo empleado viene descrito en la tabla 1. 
Las pastas dentales D,E,K eran pastas con baja  

Tabla 1
Características de las pastas dentales analizadas en el estudio.

Código Marca comercial
Concentración 

de flúor declarado
ppm F (mg F/kg)

Agente de 
flúor declarado

Agente abrasivo 
declarado

Lote de 
fabricación

A Anti-cáries con Flúor® 1.450 ppm MFP Sílice Hidratado 327092158

B Gel Dental Kids® 
+ 6 años 900 ppm MFP 0,34% / 

NaF 0,1% Sílice Hidratado LN031211

C Flúor KIN® 1.000 ppm MFP Sílice Hidratado 18C01

D Shimmer Shine® 
Deliplus 400 ppm NaF 0,89% Sílice Hidratado LN020322

E Pjamasks® 
Gel Dental Kids + 2 400 ppm NaF 0,89% Sílice Hidratado LN038711

F PHB Junior® + 6 años 1.000 ppm NaF Sílice L2002

G Gel dental Lacer Jr® 1.500 ppm MFP Sílice Hidratado M005

H VITIS Junior® 1.450 ppm NaF Sílice L2006

I Dentifríco total® 
“CODIAL” 1.000 ppm NaF Sílice Hidratado I1739

J Binaca® 1.000 ppm MFP 0,08% Sílice 170928126

K Central Line - 
Gel Dental Infantil® 3-6 años 400 ppm MFP Sílice Hidratado L0530

ppm F (partes por millón de flúor; mg F/kg), MFP (monofluorofosfato de sodio; Na2FPO3),  
NaF (fluoruro sódico).
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concentración de fluoruro  tener eficacia contra 
caries (<1.000 ppm F). La mayoría de ellas pre-
sentaban el compuesto monofluorofosfato sódi-
co (MFP) y fluoruro sódico. La pasta B estaba 
formada por 448,6 ppm F como MFP y 452,4 
ppm F como NaF. Todas las pastas tenían sílice 
como agente abrasivo.

En la tabla 2 se muestran las concentraciones 
totales de FT y FTS de las pastas dentales 
analizadas. Solamente 5 pastas (A, G, H, I y 
J) tenían concentraciones de FTS por encima 
de 1.000 ppm F. Las pastas C y F estaban 

ligeramente por debajo de esos valores 
estándar recomendados. La totalidad de las 
pastas dentales se encontraban en el rango 
de 398-1.474,6 ppm F de flúor total (FT). El 
flúor iónico libre aparece en las pastas dentales  
donde existe NaF como sal de flúor en lugar de 
MFP, acercándose a los valores de FTS y FT. 

En la figura 1 se puede observar como prác-
ticamente la totalidad de las pastas analizadas 
coinciden los valores de flúor total declarado 
por el fabricante, el fluoruro total encontrado 
en el análisis y el fluoruro total soluble.

Tabla 2
Concentraciones de flúor total (FT), flúor total soluble (FTS), fluoruro como ión MFP (FPO3

2-)  
y como flúor iónico (FI) (FTS=MFP+FI).

Código
Flúor declarado

ppm F  
(mg F/kg)

Flúor Total
(FT)

Flúor Total Soluble
(FTS)

Ion MFP
(FPO3

2-)
Flúor iónico

(FI)

Media DS Media DS Media DS Media DS

A 1.450 1.362 ± 18,2 1.437,10 ± 6,1 1.361,4 ± 18,2 0 0

B 900 875,5 ± 47,5 899,2 ± 47,7 414,5 ± 24,9 484,7 ± 23

C 1.000 931,1 ± 5,8 935,2 ± 8,7 889,5 ± 9,2 0 0

D 400 398,8 ± 2,2 398,0 ± 4,3 0 0 397 ± 4,0

E 400 405,2 ± 6,0 414,2 ± 11,6 0 0 419,5 ± 8,7

F 1.000 941,8 ± 8,4 945,0 ± 19,4 0 0 971,8 ± 15,8

G 1.500 1.474,6 ± 24,6 1.497,4 ± 17,3 1.440,3 ± 15,8 0 0

H 1.450 1.404,2 ± 47,5 1.405,90 ± 10,5 0 0 1.421,1 ± 2,4

I 1.000 1.017,4 ± 5,9 1.004,6 ± 62 0 0 1.030,3 ± 59,1

J 1.000 1.007,1 ± 1,2 1.045,0 ± 8 1.000,1 ± 8,5 0 0

K 400 401,4 ± 2,2 407,9 ± 7,7 384,5 ± 7,7 0 0

ppm F (partes por millón de flúor ), DS (desviación estándar).
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DISCUSIÓN

Es estudio actual, presenta los resultados 
del análisis de 11 pastas dentales distribuidas 
en farmacias y comercios españoles, para el 
cual se ha utilizado un método de análisis de 
flúor basado en un electrodo selectivo de io-
nes, métodos que es considerado por muchos 
autores como el gold-standard para el análisis 
de flúor(10). 

Para que el flúor tenga la función anticaries 
debe de estar químicamente libre y en formas 
soluble en las pastas dentales, ión fluor (F-) en 
pastas de fluoruro sódico (NaF), fluoruro de 
estaño (SnF2) y fluoruro de amina (AmF), o como 
ion MFP en pasta a base de monofluorofosfato 
sódico (Na2PO3F)(13). La disponibilidad de flúor 
soluble libre depende de la compatibilidad  

química entre el tipo de sal de flúor y el abrasivo 
empleado. En este sentido cuando la pasta dental 
contiene calcio (Ca2+) en el compuesto abrasivo 
(CaCO3 o CAHPO4 2H2O) debe de formularse 
con Na2PO3F. En numerosos países las pastas 
dentales son formuladas con MFP/CaCO3, 
donde se garantiza una mayor estabilidad 
química. En nuestro estudio el abrasivo 
empleado en todas las muestras ha sido sílice 
(SiO2), compuesto químicamente compatible 
con sales de fluoruro usados en dentífricos(17). 
En las pastas dentales a base de MFP/CaCO3, 
parte del FT está soluble en la forma de iones de 
MFP y F-, mientras la otra parte está insoluble 
por la reacción del ion de flúor con los iones 
de Ca del abrasivo y la proporción del FST/FT 
depende del tiempo de la fabricación de la pasta 
dental y las condiciones de almacenamiento(18). 
En este sentido, cabe destacar que la hidrólisis 

Figura 1
Concentración (ppm F) de fluoruro total (FT) declarada, media de fluoruro total encontrada 

y de fluoruro soluble total (FST) encontradas en las pastas dentales.
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de MFP es acelerada por el calor pudiendo 
verse influenciada la cantidad de flúor soluble 
en los tubos de pastas dentales almacenados 
a altas temperaturas y durante tiempos 
prolongados(18,19), por ello es importante el 
lugar de almacenamiento de las pastas y la 
fecha de caducidad de las mismas, reduciendo 
su capacidad y efectividad frente a la caries 
dental(12). Las pastas dentales en comercios 
y farmacias españolas no se encuentran 
almacenadas a temperaturas constantes aunque 
si existe un control en la caducidad. 

En nuestro estudio, las pastas dentales emplea-
das estaban formuladas por sales a base de MFP 
y NaF, junto con sílice hidratado como agente 
abrasivo. En el caso de Gel Dental Kids®+6 años 
(B) se han encontrado ambas sales de flúor (MFP 
0,34% y NaF 0,1%). Se ha descrito que cuan-
do se emplea SiO2 como agente abrasivo, no se 
produce un cambio con el tiempo en cuanto a la 
solubilidad del flúor, por lo que no está justifi-
cado el empleo de MFP en estas pastas denta-
les(20). También no hay evidencia que la combi-
nación MFP+NaF es más efectiva contra caries 
que MFP o NaF aisladamente.

Actualmente se recomienda que las pastas 
dentífricas destinadas a niños de cualquier edad 
contengan concentraciones de flúor entre 1.000 
y 1.500 ppm F(23,24). Según los datos aportados 
en las últimas encuestas de salud bucodental es-
pañolas, la reducción de caries para una pobla-
ción de 5-6 años de edad ha sido leve. En este 
sentido, en la encuesta de salud bucodental rea-
lizada en el año 1993(25) la prevalencia de ca-
ries en dentición temporal era de un 38%, des-
cendiendo hasta un 28,3% para los valores de 
caries activas, recientemente publicados en la 
encuesta de salud oral (2020)(26). Esta situación 
podría deberse a concentraciones bajas de flúor 
en pastas dentales con una frecuencia de cepi-
llado reducido y al exceso de ingesta de azú-
cares libres en niños. Además, en España, son 

pocas las poblaciones con niveles óptimos de 
flúor (0,7 mgr/L) en aguas de abastecimiento 
público, principal método de administración de 
flúor sistémico a nivel comunitario con resulta-
dos excelentes en economía sanitaria, en cuanto 
a una reducción de caries dental(27). Incluso las 
aguas embotelladas de consumo humano han 
mostrado tener niveles bajos de flúor(28). 

En nuestro estudio las pastas D, E, y K, no 
cumplirían con las recomendaciones interna-
cionales de mínimo de 1.000 ppm F en pastas 
dentales infantiles(23), esta situación era común 
hasta hace pocos años y podría justificar la re-
ducción tan discreta que se ha observado en 
España en cuanto a valores de caries en niños.

Los resultados obtenidos del estudio han 
puesto de manifiesto que, salvo las tres pastas 
dentales descritas (D, E y K), el resto superan 
los 1.000 ppm F recomendados, y prácticamen-
te la totalidad de la muestra analizada presenta 
valores de FT y FTS que se adecúan al flúor 
declarado por el fabricante, independientemen-
te del agente de la sal de flúor (MFP o NaF), 
situación que viene justificada por el empleo 
de sílice como agente abrasivo.  Sin embargo, 
esta situación no se refleja en otros países(14,19,29) 
donde no se alcanzan los datos aportados por 
el fabricante ni las concentraciones mínimas de 
1.000 ppm F.  En general son muchos los países 
donde al igual que en España no existe regula-
ción en cuanto a concentraciones mínimas de 
flúor, incluso en países como Japón, el máximo 
permitido es de 1.000 ppm F(20). Por ello se es-
pera que con la publicación de este trabajo, las 
autoridades pertinentes puedan realizar modifi-
caciones en la legislación española, de acuerdo 
con la mejor evidencia científica disponible, li-
mitando el uso de fluoruros en pastas dentales 
a rangos de dosis terapéuticas (inferiores) que 
permitan realizar el efecto preventivo y remi-
neralizador óptimo sin riesgo para el usuario 
como han hecho en otros países(3,15,30).
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Cabría destacar como limitaciones del es-
tudio el haber ampliado la muestra a todas las 
pastas dentales distribuidas en España, pero de-
bido a la complejidad del método de estudio, 
se ha reducido la muestra a marcas comerciales 
disponibles en grandes supermercados con ac-
cesibilidad a la totalidad de la población, sien-
do las marcas más vendidas en la zona de es-
tudio.

Conclusiones. Las pastas dentales de uso pediátri-
co estudiadas tienen una concentración de fluoru-
ro total soluble muy próximo a la concentración 
fluoruro total descrita por el fabricante. Todavía 
existen pastas comerciales con valores inferiores 
a 1.000 ppm F sin efecto anti-caries en el mer-
cado, situación que hace necesaria una modifica-
ción de la legislación por parte de las autoridades 
sanitarias para establecer los límites inferiores en 
cuanto a concentración de flúor óptima basada en 
la mejor evidencia científica disponible.
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