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Duracion: 1 afos Total meses: 6 meses

Justificacion: El fluoruro es efectivo en la prevencién de la caries dentall. La ingesta de fluoruro en periodos tempranos de la nifiez
se incorpora al desarrollo del esmalte dental durante la etapa de maduracion pre-eruptiva, mejorando su estructura
cristalina. 2-4 No obstante, la ingesta elevada durante el desarrollo de los dientes puede provocar fluorosis dental.5,6
Por lo cual, es necesario garantizar que la ingesta diaria de fluoruro (IDF) sea segura y adecuada (0,05-0,07 mg F/Kg
peso corporal/dia)7,8. En las ciudades que participan en este proyecto no se conoce la IDF desde la alimentacién en
nifios con edades entre 1 y 3 afios. Es necesario realizar estudios sobre la IDF en leches de féormula, alimentos sélidos
preparados, bebidas y otros alimentos que se ingieren en esta etapa de la vida, debido a que en estas edades se
forman la mayor parte de los incisivos y premolares permanentes, generdndose un mayor riesgo para los dientes que
con mayor frecuencia se ven afectados por esta alteracion. Adicionalmente se necesita esta informacién en diferentes
poblaciones para recomendar una IDF segura.

Linea de Ciencias Odontoldgicas
Investigacion:

Relevancia El estudio propuesto pertenece a un estudio multicentrico direccionado por la Red de Fluorosis de Latinoamérica que
Cientifica: involucra Colombia, Perd, Bolivia, México, Chile, Argentina, quienes proponen analizar las diferentes fuentes que
desencadenan la presencia de fluorosis dental y que ha sido determinada en diferentes estudios en estos paises. Es
conocido que la ingesta accidental de fllor a través de pastas dentales y el agua de abastecimiento son una fuente
directa de la presencia de fluorosis, pero los alimentos de consumo cotidiano merecen ser analizadas. Los métodos
para analizar la concentracién de fluoruro son diferentes, dependiendo de cada tipo de alimento. El método del
electrodo de ion selectivo de fluoruro se emplea para medir la concentracién de fluoruros en liquidos y el método de
micro difusidn es usado para muestras organicas8. Por lo tanto, las comparaciones entre los nifios de las diferentes
ciudades participantes en este proyecto son necesarias para determinar una IDF de referencia para alimentos, a partir
de datos validos y reproducibles en todos los paises. Hasta 1970, los nifios solo fueron expuestos al fluoruro del agua
potable, pero en esa década la situacién cambié cuando la pasta dental con fluoruro estuvo disponible para todo
publico. Profesionales de la salud, pacientes/padres han utilizado diversos productos tépicos de fluoruro y suplementos.
Las recomendaciones en ingesta de fluoruro deben reforzarse para lograr el mejor equilibrio entre la prevencién de la
caries y la minimizacion del riesgo de fluorosis dental. Sin embargo, los niveles apropiados de ingesta de fluoruro para
una salud dental éptima aln son inciertos, particularmente en nifios pequefios durante el periodo critico de su
desarrollo dental. Los rangos de ingesta de fluoruro que producen efectos beneficiosos para la prevencion de la caries
y efectos adversos como la fluorosis dental no estdn muy lejos. Por tanto, el uso de fluoruros en la prevencién de la
caries dental requiere precaucién9.




ETNCETNIEL I La determinacion de la dosis correcta de fluoruros no es simple, hay que considerar peso corporal e ingestién de

del problema fluoruro durante la formacién del diente y el efecto que se traduce varios afios después en los dientes permanentes
([ (fluorosis) hacen dificil establecer una dosis de fluoruro certera, a pesar de eso, un estudio epidemioldgico longitudinal
NES{CEELT B en lowa, USA indica que el mayor riesgo de desarrollar fluorosis ocurre en nifios con alto consumo de fluoruro en los
primeros 2 afios de vidalO. El uso de agua embotellada y el consumo de bebidas (gaseosas), asi como el consumo de
alimentos procesadas y listos para consumir ha sido cada vez mas comun en todo el mundo. Varias publicaciones
concluyeron que el uso de agua con fluoruro para cocinar aumenta significativamente la cantidad de ingesta diaria de
fluoruro a través de los alimentos y el agua utilizada para el procesamiento de alimentos es uno de los principales
factores que contribuyen a la ingesta diaria de fluoruro. Esta agua eleva la ingesta diaria de fluoruro sobre el rango de
ingesta segura recomendada de 0,05 a 0,07 mg / kg-dia para todos los grupos de edad de personasll. Varias fuentes
de fluoruro pueden contribuir al desarrollo de la fluorosis, incluido el agua potable, los alimentos procesados, las
bebidas y las formulas para bebés. El riesgo de fluorosis depende tanto de la dosis como de la frecuencia de
exposicion, y la ingesta de fluoruro denominada "6ptima" para nifios varia entre 0,05 y 0,07 mg por kilogramo de peso
corporal. Por lo tanto, se deben considerar todas las fuentes individuales al determinar la ingesta de fluoruro de un
nifio, ya que es la ingesta total de fluoruro la que es fundamental en el desarrollo de la fluorosis. Fejerskov et al.,
(1987)12 sugirieron un umbral de 0,03 mg de fluoruro/kg de peso corporal/dia para nifios pequefios de 4-10 kg, y
estudios en Kenia, Africa informan fluorosis con una ingesta promedio de 0,04 mg de fluoruro/kg de peso corporal/dia.
Ellwood et al., (2008)13 concluyeron que la ingestién de 0,1 mg de fluoruro/kg de peso corporal/dia casi con seguridad
generaria un riesgo significativo de desarrollar fluorosis dental. En Colombia, Franco et al., (2003)14 evaluaron la
ingesta de fluoruros en alimentos, bebidas y pastas dentales en nifios con edades entre 2 y 4 afios en cuatro ciudades
y encontraron un ITDF promedio de 0,10 mgF/kg pc/dia, lo que se considera por encima de los limites considerados
como dptimos.

Objetivo Determinar la ingesta de fluoruro proveniente de alimentos ingeridos por nifios con edades entre 1y 3 afios, residentes
General: en tres sectores del distrito metropolitano de Quito-Ecuador.

Objetivos * Describir las caracteristicas de consumo de los alimentos ingeridos por los nifios estudiados. ¢ Cuantificar la
Especificos: concentracién de fluoruro ingerido diariamente a través de los alimentos sélidos preparados y procesados. ¢ Cuantificar
la concentracién de fluoruro ingerido diariamente a través de las bebidas y alimentos liquidos preparados. ¢ Estimar la
cantidad total de fluoruro ingerido a partir de las dos fuentes de alimentos combinadas. * Relacionar la cantidad total
de fluoruro ingerido con las caracteristicas de consumo de alimentos, la edad y el sexo de los nifios participantes.

Articulacion Considerando a la salud como un derecho universal, consientes de la elevada porcentaje de fluorosis dental presente
con los en la poblacién ecuatoriana, la ejecucién de un proyecto de salud bucal mediante el andlisis de fluoruross que ingiere
objetivos del la poblacién. Es meta de las entidades de salud el contar con poblaciones sanas en cuanto a su salud bucal, pero aun
Plan Nacional cuando han existido muchos programas, la perspectiva de un abordaje preventivo asegurar mantenimiento de las
(D TSGR acciones ejecutadas

de la region y

de la zona de

influencia

local:

Estado del Los factores que afectan la dosis de ingesta de fluoruro han sido normalizados en Australia y Nueva Zelandia, donde el
Arte: peso corporal fue estandarizado para nifios de 0 a 8 afios (2017)15. Estos pesos se usaron cuando Valores
Nutricionales de Referencia de Fluoruro y fueron expresados en mg F-/dia; 0-6 meses: 6 kg, 7-12 meses: 9 kg. Un
estudio del 2019 (Japdn)16, en alimentos infantiles para lactantes de 5, 7, 9 y 12 meses: 20 alimentos para bebe
(colado-picado), 5 leches-formula y 5 aguas embotelladas con muy baja concentracion de fluoruros, sefiala una ingesta
de fluoruro segun recomendaciones nutricionales para 5, 7, 9 y 12 meses de edad de 185 ug F-/dia, 181 ug F-/dia, 175
ugF-/dia 'y 179 ug F-/dia, respectivamente. Pero el agua en varios de los paises de América Latina estd fluorurada (0,6 a
1,0 mg/L, limite maximo de 1,5 mg/L), lo que hace subir en forma importante los valores de ingesta de fluoruro y por lo
tanto, medir esta ingesta de fluoruro es prioritario. Entonces la bisqueda en Colombia, Chile, Ecuador, Paraguay,
Argentina y Uruguay de valores de ingesta de fluoruro, principalmente en nifios entre 1 y 3 afios podrian entregar luces
para tratar de explicar el aumento de fluorosis que se viene observando en estos paises. Los efectos sistémicos de
fluoruros se expresan por acumulacién o sobre ingesta y es necesario conocer las concentraciones de fluoruro de
alimentos, como se preparan y estimar su ingesta en nifios de 1 a 3 afios, para asi prevenir de manera temprana la
exposicion a fluoruro como una de las causas del incremento de la fluorosis17. Es relevante considerar que existe un
aumento en la prevalencia de fluorosis dental en los nifios en el mundo y particularmente en Colombia, Chile, Ecuador,
Paraguay, Argentina y Uruguay con valores aproximados del 50 al 60 % en todos ellos, por eso que es importante
saber si la ingesta diaria de fluoruros desde los alimentos ha contribuido con este incremento y de qué forma se
podrian reducir las dosis dptimas actuales asumiendo que existen multiples fuentes de ingesta adicionales a los
alimentos que podrian combinarse e incrementar el riesgo.




Propuesta
Metodoldgica:

El disefio de la presente investigacion es de tipo transversal a realizarse entre los afios 2022 y 2023 en seis ciudades
de seis paises de América del Sur (Cartagena-Colombia, Quito-Ecuador, Santiago-Chile, Cérdoba-Argentina,
Montevideo-Uruguay y Asuncién-Paraguay). Poblacién y muestra La constituyen los nifios con edades entre 1y 3 afios
matriculados en los hogares infantiles o comunitarios publicos, jardines o guarderias privadas de las areas
metropolitanas de cada ciudad. La muestra seré seleccionada a nivel probabilistico por conglomerados, usando a los
hogares infantiles como unidad de muestreo. De esta forma seran seleccionados el 10% de todos los hogares
identificados dentro de la poblacién de cada ciudad, asumiendo en esta muestra la misma distribucién proporcional de
los hogares de acuerdo con los estratos socioecondmicos. Posteriormente dentro de cada hogar, los nifios seran
reclutados y de forma aleatoria estratificada seradn incluidos proporcionalmente acorde a la edad. Para el célculo del
tamafio fue usada una formula estadistica para estudios observacionales, asumiendo los siguientes supuestos: 1.
Variabilidad esperada de la cantidad de fluoruro presente en los alimentos ingeridos por los nifios de cada ciudad
(Cv=25%). 2. Error relativo deseado (0.05). 3. Confianza deseada (95%). 4. Tamafio del efecto esperado (0.50). De
acuerdo con los parametros usados, el célculo fue de 80 nifios por cada ciudad, para un total de 480 nifios entre las
seis ciudades. La seleccién de los nifios serd realizada a partir de los siguientes criterios de inclusién: nifio nacido y
residente permanente en la ciudad de estudio, con edades entre 1 y 3 afios, estado de salud general en buenas
condiciones y que sus padres acepten la participacion en el estudio a partir de su consentimiento informado por
escrito. Ademas, se excluirdn nifios con prescripcion de dietas especiales que no les permita ingerir alimentos segun la
media de cada ciudad y nifios que manifiesten historia médica de desnutricién. Luego de la seleccién y aceptacién para
el ingreso al estudio, cada padre diligenciard una encuesta especifica para informacién demogréfica y para caracterizar
los habitos de consumo de alimentos en los nifios. Asi mismo serd obtenida informacién de las medidas
antropométricos (peso y talla). Coleccién de las muestras de alimentos sélidos, liquidos y bebidas Mediante la técnica
de “plato dividido” serd colectada la muestra de alimentos correspondientes a las comidas sélidas preparadas y
procesadas, alimentos liquidos y bebidas ingeridas por cada nifio durante 24 horas por seis dias a la semana (lunes a
viernes y sabado). La coleccién de comidas durante los dias de semana sera realizada en cada hogar o jardin infantil
durante la jornada escolar y en la residencia de cada nifio en la jornada nocturna. La coleccién de comidas durante el
dia sdbado sera realizada en la residencia de cada nifio durante tres momentos del dia (mafiana, medio-dia y noche) y
en otros lugares donde asista la familia como restaurantes o tiendas. La técnica consiste en preparar una muestra
duplicada de cada plato de comida o bebida que el nifio ingiera durante el dia. Cada padre, cuidador o persona
responsable de la alimentacién de cada nifio serd entrenado para llevar a cabo el proceso y luego de obtener cada
plato, codificar cada comida y almacenar en refrigeracién hasta su traslado al laboratoriol4. Preparacién de cada
alimento previo a la cuantificacién Las comidas sélidas que seran colectadas tanto en el hogar como en el lugar de
residencia de cada nifio seran mezcladas en el laboratorio y calculado su peso mediante balanza digital calibrada. Para
su homogenizacién se licuaran los alimentos y se adicionard una cantidad equivalente de agua supra-pura (sin
fluoruro). Posteriormente, se calculara el peso total de los alimentos mas el agua adicionada. De cada mezcla seran
obtenidas dos sub-muestras en tubos falcon de 15mL y se mantendran en congelacién hasta su andlisis. En total seran
almacenadas seis muestras de comida sélida por duplicado equivalente a su consumo durante los seis dias de la
semanal8. Las bebidas o alimentos liquidos serdn mezclados y su volumen total serd calculado. Luego de cada mezcla
seran obtenidas dos sub-muestras en tubos falcon de 15mL y se mantendrdn en congelacién hasta su analisis. En total
seran almacenadas seis muestras de comida liquida y bebidas por duplicado equivalente a su consumo durante los seis
dias de la semanal9. Cuantificacién del fluoruro en los alimentos La cantidad de fluoruro en cada muestra sera
obtenida mediante la técnica de microdifusién. Para aislar el fluoruro de las muestras de los alimentos se empleara la
técnica de Martinez-Mier et al.,20 Brevemente, la destruccién de la materia organica se realizard previamente a la
determinacién de F mediante un proceso de digestion por via himeda en un sistema cerrado. El HF liberado difunde
hasta una trampa de NaOH 0,1M. La sal de NaF formada se disuelve en la solucién amortiguadora (TISAB Ill) para luego
medir la concentracién de fluoruro, utilizando un electrodo de ion selectivo para fluoruro (Modelo 96-01; Orion
Research, Cambridge, MA)21. El procedimiento completo (técnica de micro difusién y método potenciométrico de ion
selectivo) sera estandarizado en los laboratorios de cada uno de los paises participantes, en el caso del Ecuador en el
Izquieta Perez, en este proyecto mediante el empleo de una muestra patrén de té con un contenido de F certificado
(NCS ZC73014, valor certificado: 57+15 mg/Kg; EVISA, Espafia). Determinacién de la ingesta diaria de fluoruro (IDF) La
ingesta diaria de ingesta de fluoruro de cada muestra de la comida sélida sera calculada por medio de la ecuacién 1.
(ugF/mL de homogenato/g de alimento/mL de homogenato) x peso total del homogenato. La ingesta diaria de fluoruro
a partir de los alimentos liquidos (leche de férmula) y bebidas sera calculada a partir de la ecuacién 2. ugF/mL de
bebida x volumen total de la muestra (g)22. Estandarizacién y calibracién para las mediciones de laboratorio Este
procedimiento se calibrard con soluciones estandares de concentracién conocida de NaF. El limite de cuantificacién,
concentracién minima del analito que puede determinarse con un nivel aceptable de exactitud y precisién, sera
calculado como 10 veces la desviacién estandar de la concentracién de F en los blancos de digestion. Para evaluar la
exactitud de la metodologia se utilizaran los siguientes criterios: recuperacion de patrones de F, anélisis de muestras
control y recuperacién de adiciones en muestras de alimentos. La precisién del método serd evaluada en condiciones
de repetibilidad en muestras con diferentes concentraciones de F (0,74-18,69 mg/kg). Ademds, se evaluaran el
intervalo lineal y el intervalo de trabajo. Analisis estadistico Inicialmente se evaluara el supuesto de normalidad de la
distribucién de datos a través del test de Kolgomorov- Smirnov, asi como el grado de interdependencia y colinealidad
entre las variables de estudio. Los valores del contenido de fluoruro ingerido por los alimentos se expresaran como la
media + ES. Se realizard ANOVA de dos vias para luego aplicar el test de Tukey para comparar la variacién de fluoruro
en los distintos alimentos y en los diferentes paises. Se considerard significativa la diferencia con un valor de p<0.05.
Para el analisis sera usado el paquete estadistico R, versién 202023. Consideraciones éticas Este proyecto sera enviado
a comité de ética institucional con el fin de solicitar concepto de ética, teniendo en cuenta la normatividad nacional
para Colombia (resolucion 8430 de 1993)24 y la normatividad internacional (declaracién de Helsinki, modificacién de
Edimburgo 2000). Asi mismo, serd disefiado e implementado un consentimiento informado por escrito para los padres
de los nifios participantes, describiéndose los objetivos del proyecto y los procedimientos que seran realizados bajo la
responsabilidad de los padres, identificando beneficios y potenciales riesgos para la salud. Segun los capitulos 2 y 3 de
la normatividad nacional para Colombia, este proyecto no representa ningln riesgo para la salud de los participantes
debido a que las mediciones consistiréan solo en la obtencién de las muestras de comida por duplicado.
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Productos Articulos indexados en revista regional o scopus de ¢ Ingesta de fluoruro proveniente de alimentos ingeridos por nifios
Esperados: con edades entre 1y 3 afios residentes en tres sectores del distrito metropolitano de Quito-Ecuador Ponencias en
congreso sobre ¢ Ingesta de fluoruro proveniente de alimentos ingeridos por nifios con edades entre 1 y 3 afios
residentes en tres sectores del distrito metropolitano de Quito-Ecuador

Impacto Con la ejecucidn del estudio se confia * Concientizar a los padres y/o responsables sobre la Ingesta de fluoruro
CHEL R IS proveniente de alimentos ingeridos por nifios con edades entre 1 y 3 afios residentes en tres sectores del distrito
W] 6L EL B metropolitano de Quito-Ecuador para evitar su sobre dosificacién y consumo

RECURSOS HUMANOS

Identificacion Nombre Categoria Teléfono
1710508571 ANA DEL CARMEN ARMAS VEGA DIRECTOR 0996238928
1708684103 JENNY EDITH COLLANTES ACUNA INVESTIGADOR | 098 4434 549
1724896962 MARIA CRISTINA ROCKENBACH INVESTIGADOR | 0996166628

RECURSOS ECONOMICOS

Descripcion UHE (USD) Institucion
Beneficiaria (USD)




Contqcto inicial con los actores involucrados (poblacién, personal, 60
autoridades)

Trami'Fes q,e aprobacién.ante Comité dg Eti.ca, MEC, MSP y 122
capacitacion, entrenamiento y estadarizacion de los evaluadores

Toma de muestras 150

Analisis de las muestras 500

Analisis de datos 200

Informe final 200

TOTAL 1232 0

CRONOGRAMA
Actividad Fecha Inicio Fecha Fin
Contacto inicial con los actores involucrados (poblacion, personal, 2022-01-03 |2022-12-30
autoridades)
Capacitacién, estandarizacién del personal 2022-01-03 |2022-12-30
Tramites de aprobacién ante Comité de Etica, MEC, MSP 2022-01-03 |2022-12-30
Recoleccion de muestras 2022-01-03 |2022-12-30
Analisis de muestras 2023-01-03 |2023-12-30
Analisis de datos 2023-01-03 |2023-12-30
Informe final 2023-01-03 |2023-12-30

INFORMACION ADICIONAL

Tipo de investigacion: APLICADA

Desarrollo experimental segun el area del
conocimiento UNESCO:

Salud y servicios sociales

Disciplina Cientifica:

Ciencias médicas

Objetivo socioeconémico: Salud

Local

Ambito geografico:
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(ODS): bienestar para todos en todas las
edades
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