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RESUMEN 

Esta investigación tuvo como objetivo evaluar el efecto de las aplicaciones de sulfato 

ferroso sobre la pigmentación del esmalte dentario en dientes humanos, mediante un estudio in 

vitro desarrollado bajo un enfoque cuantitativo, de tipo aplicado, nivel explicativo y diseño 

experimental. La muestra estuvo conformada por 30 piezas dentarias humanas extraídas, 

divididas en dos grupos de 15 dientes, expuestos a presentaciones de sulfato ferroso como gotas 

y jarabe. Se empleó una ficha de observación y un espectrofotómetro basado en el sistema 

CIELAB para medir las variaciones cromáticas del esmalte mediante el valor ΔE, clasificado 

según la escala del National Bureau of Standards (NBS). Los hallazgos evidenciaron que la 

categoría "muchísimo" (ΔE ≥ 12) fue la más frecuente en ambos grupos, presentándose en el 

100% de las muestras del grupo gotas (media ΔE = 19,31) y en el 86,7% del grupo jarabe 

(media ΔE = 14,72). La prueba t de Student para muestras independientes mostró diferencias 

estadísticamente significativas entre ambas presentaciones (t = 4,105; gl = 28; p = 0,000), con 

una diferencia de medias de 4,587 puntos de ΔE. Asimismo, la prueba t de una muestra 

confirmó que la pigmentación media supera significativamente el umbral de la categoría 

"muchísimo" tanto en gotas (t = 10,146; p = 0,000) como en jarabe (t = 3,184; p = 0,007). Se 

concluyó que ambas presentaciones de sulfato ferroso producen alteraciones cromáticas 

clasificadas como "muchísimo" según la escala NBS, siendo las gotas las que generan un efecto 

pigmentante significativamente mayor sobre el esmalte dental. 

Palabras claves: Sulfato ferroso, pigmentación dentaria, esmalte dental y sistema 

CIELAB. 
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ABSTRACT 

This research aimed to evaluate the effect of ferrous sulfate applications on the 

pigmentation of dental enamel in human teeth, through an in vitro study developed using a 

quantitative, applied, explanatory, and experimental design. The sample consisted of 30 

extracted human teeth, divided into two groups of 15 teeth each, exposed to ferrous sulfate in 

the form of drops and syrup. An observation sheet and a spectrophotometer based on the 

CIELAB system were used to measure enamel color variations using the ΔE value, classified 

according to the National Bureau of Standards (NBS) scale. The findings showed that the "very 

high" category (ΔE ≥ 12) was the most frequent in both groups, occurring in 100% of the 

samples in the drops group (mean ΔE = 19.31) and in 86.7% of the syrup group (mean ΔE = 

14.72). The Student's t-test for independent samples showed statistically significant differences 

between the two presentations (t = 4.105; df = 28; p = 0.000), with a mean difference of 4.587 

ΔE points. Likewise, the one-sample t-test confirmed that the mean pigmentation significantly 

exceeded the threshold for the "very high" category in both the drops (t = 10.146; p = 0.000) 

and the syrup (t = 3.184; p = 0.007). It was concluded that both ferrous sulfate presentations 

produced chromatic alterations classified as "very high" according to the NBS scale, with the 

drops generating a significantly greater pigmenting effect on dental enamel. 

Keywords: Ferrous sulfate, dental pigmentation, dental enamel, and CIELAB system. 
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INTRODUCCIÓN 

La anemia ferropénica constituye uno de los problemas nutricionales más frecuentes a 

nivel mundial, especialmente en niños y gestantes, motivo por el cual el sulfato ferroso es 

ampliamente utilizado como suplemento terapéutico (1). Sin embargo, pese a sus beneficios, 

su consumo prolongado puede generar pigmentaciones extrínsecas sobre el esmalte dentario, 

ocasionando manchas oscuras visibles en la superficie dental. Esta alteración representa un 

problema estético y psicológico, debido a que afecta la percepción de salud bucal y puede 

disminuir la adherencia al tratamiento, principalmente en pacientes pediátricos (2). 

Diversas investigaciones recientes han demostrado que los suplementos férricos poseen 

capacidad pigmentante sobre el esmalte dental. Babaei et al. (3) evidenciaron que diferentes 

suplementos líquidos de hierro producen cambios cromáticos clínicamente perceptibles en 

dientes primarios. Asimismo, Sahebnazar et al. (4) reportaron que ciertos suplementos de hierro 

disminuyen significativamente la microdureza del esmalte, favoreciendo alteraciones 

estructurales. Del mismo modo, Yilmaz et al. (5) confirmó que los compuestos férricos generan 

cambios significativos en la coloración dental, demostrando que el hierro modifica las 

propiedades ópticas del esmalte dentario.  

En el contexto nacional, Ticona et al. (6) encontraron que más del 64 % de niños 

evaluados presentó algún grado de pigmentación dentaria relacionado con el consumo de 

sulfato ferroso, predominando la pigmentación Much (mucho) según la escala NBS. Del mismo 

modo, Castro y Valenzuela (7) identificaron asociación significativa entre el consumo diario 

de sulfato ferroso y la aparición de pigmentaciones negras exógenas en dentición temporal. 

Estos hallazgos evidencian que el uso frecuente de suplementos férricos puede generar 

alteraciones visibles sobre el esmalte dental, especialmente cuando existe contacto prolongado 

con la superficie dentaria. 
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En ese sentido, resulta pertinente desarrollar esta investigación debido a que aún existe 

limitada evidencia experimental comparativa sobre el efecto pigmentante de las diferentes 

presentaciones del sulfato ferroso. Por ello, el presente estudio contribuye al conocimiento 

científico en odontología preventiva, permitiendo comprender mejor las alteraciones 

cromáticas producidas por este suplemento. Asimismo, los resultados servirán de apoyo para 

establecer medidas preventivas y recomendaciones clínicas orientadas a disminuir la 

pigmentación dental y mejorar la adherencia terapéutica de los pacientes sometidos a 

suplementación con hierro.  

Finalmente, el presente estudio se estructura en cuatro capítulos. En el capítulo I, se 

desarrolla el problema de investigación, incluyendo la realidad problemática, formulación del 

problema, objetivos, justificación y limitaciones del estudio. Posteriormente, en el capítulo II, 

expone el marco teórico, donde se presentan los antecedentes, bases conceptuales y definición 

de términos. Seguidamente, en el capítulo III, describe la metodología, detallando el enfoque, 

diseño experimental, muestra, técnicas e instrumentos utilizados para la recolección y análisis 

de datos. Finalmente, el capítulo IV, presenta los resultados, su interpretación estadística y la 

discusión de los hallazgos, culminando con las conclusiones y recomendaciones. 

 

 

 

 

 

 

 

 



vii 

ÍNDICE 

Página 

DEDICATORIA 

AGRADECIMIENTO 

RESUMEN 

ABSTRACT 

INTRODUCCIÓN 

ÍNDICE 

ÍNDICE DE TABLAS 

ÍNDICE DE FIGURAS 

CAPÍTULO I 

PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

1.1. Identificación y determinación del problema .............................................................. 1 

1.2. Delimitación de la investigación ................................................................................ 2 

1.3. Formulación del problema ......................................................................................... 3 

1.3.1. Problema general ................................................................................................ 3 

1.3.2. Problemas específicos ........................................................................................ 3 

1.4. Formulación de objetivos ........................................................................................... 3 

1.4.1. Objetivo general ................................................................................................. 3 

1.4.2. Objetivos específicos .......................................................................................... 3 

1.5. Justificación de la investigación ................................................................................. 4 

1.6. Limitaciones de la investigación ................................................................................ 5 

CAPÍTULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes de estudio............................................................................................. 6 



viii 

2.1.1. Antecedentes internacionales ............................................................................. 6 

2.1.2. Antecedentes nacionales .................................................................................... 9 

2.2. Bases teóricas - científicas ....................................................................................... 11 

2.1.3. Esmalte dental .................................................................................................. 11 

2.1.4. Pigmentación dentaria ...................................................................................... 14 

2.1.5. Sulfato ferroso .................................................................................................. 19 

2.1.6. Mecanismo de incorporación de hierro a los tejidos dentarios ........................ 22 

2.3. Definición de términos básicos ................................................................................ 22 

2.1.7. Sulfato ferroso .................................................................................................. 22 

2.1.8. Pigmentación dentaria ...................................................................................... 22 

2.1.9. Biofil ................................................................................................................. 23 

2.1.10. Hidroxiapatita ................................................................................................... 23 

2.1.11. Bacterias cromógenas ....................................................................................... 23 

2.1.12. Desmineralización dental ................................................................................. 23 

2.1.13. Amelogénesis ................................................................................................... 23 

2.4. Formulación de hipótesis ......................................................................................... 23 

2.1.14. Hipótesis general .............................................................................................. 23 

2.1.15. Hipótesis específica .......................................................................................... 24 

2.5. Identificación de variables ....................................................................................... 24 

2.6. Definición operacional de variables e indicadores .................................................... 25 

CAPÍTULO III 

METODOLOGÍA Y TÉCNICAS DE INVESTIGACIÓN 

3.1. Tipo de investigación ............................................................................................... 26 

3.2. Nivel de investigación ............................................................................................. 26 

3.3. Método de investigación .......................................................................................... 27 



ix 

3.4. Diseño de investigación ........................................................................................... 27 

3.5. Población y muestra ................................................................................................ 27 

3.6. Técnicas e instrumentos de recolección de datos ...................................................... 28 

3.7. Técnicas de procesamiento y análisis de datos ......................................................... 30 

3.8. Tratamiento estadístico ............................................................................................ 31 

3.9. Orientación ética filosófica y epistémica .................................................................. 32 

CAPITULO IV 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1. Descripción del trabajo de campo ............................................................................ 33 

4.2. Presentación, análisis e interpretación de resultados ................................................. 35 

4.2.1. Prueba de normalidad ....................................................................................... 38 

4.3. Prueba de Hipótesis ................................................................................................. 38 

4.3.1. Contraste de la hipótesis general ...................................................................... 38 

4.3.2. Contraste de la hipótesis especifica 1 ............................................................... 40 

4.3.3. Contraste de la hipótesis especifica 2 ............................................................... 41 

4.4. Discusiones de resultados ........................................................................................ 42 

CONCLUSIONES 

RECOMENDACIONES 

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 

ANEXOS 

 

 



x 

ÍNDICE DE TABLAS 

Página 

Tabla 1. Operacionalización de variables ................................................................................ 25 

Tabla 2. Resumen de procesamiento de casos ......................................................................... 35 

Tabla 3. Tabla cruzada Grupo por Pigmentación ..................................................................... 35 

Tabla 4. Media de la Pigmentación de dientes con gotas ........................................................ 37 

Tabla 5. Media de la Pigmentación de dientes con jarabe ....................................................... 37 

Tabla 6. Prueba de normalidad ................................................................................................. 38 

Tabla 7. Efecto de las presentaciones del sulfato ferroso sobre la pigmentación del esmalte 

dentario ........................................................................................................................ 39 

Tabla 8. Contrastación de hipótesis 1 ...................................................................................... 40 

Tabla 9. Contrastación de hipótesis II ...................................................................................... 42 

 

 

 



xi 

ÍNDICE DE FIGURAS 

Página 

Figura 1 Diagrama tridimensional del sistema de color CIELAB ...................................... 18 

Figura 2. Pigmentación según las presentaciones de sulfato ferroso .................................. 36 

 

  



1 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO I  

PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

1.1. Identificación y determinación del problema 

El sulfato ferroso constituye uno de los suplementos ampliamente usados en 

todo el mundo para combatir la anemia; sin embargo, cuando se administra junto con 

una higiene bucal inadecuada, puede producir decoloración negra en las superficies 

dentarias, lo que enmarca un problema sanitario con implicancias psicosociales (8). En 

los niños y adolescentes, la pigmentación dental derivada del consumo prolongado de 

sulfato ferroso representa un desafío clínico mayormente estético, pues, aunque las 

manchas suelen removerse mediante profilaxis, no solo afectan la percepción de la 

salud bucal sino también la autoestima de los pacientes (9). 

A nivel internacional, la acumulación de hierro en los dientes se relaciona 

directamente con la duración del tratamiento, por ello resulta crucial delimitar causas, 

factores contribuyentes y alternativas de manejo que mitiguen sus efectos estéticos y 

psicológicos (9); en tal sentido, se ha reportado que un porcentaje considerable de niños 

que reciben suplementos de sulfato ferroso presenta pigmentación del esmalte dentario, 

con prevalencias globales que oscilan entre 1 % y 20 %, lo cual muestra un fenómeno 
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frecuente e independiente de la cultura local (7). Por otro lado, en América Latina, la 

incidencia de pigmentaciones extrínsecas atribuibles a factores externos en adultos 

oscila entre el 30 y 50% demostrando brechas de prevención frente a dicho problema 

de salud bucal (10). 

A nivel nacional, en el centro de salud Viñani de Tacna se atendieron niños de 

6 a 24 meses, de los cuales más de la mitad presentó pigmentación entre Appreciable 

(apreciable) y Much (mucho) según la escala NBS en incisivos, caninos y molares 

temporales; asimismo, evidenció que, a mayor tiempo y frecuencia de consumo, la 

intensidad del manchado dental era más severa, lo que revela un patrón preocupante 

(6). Del mismo modo, en Piura, 144 infantes presentaron la pigmentación dentaria tipo 

1 con un 90,4 %; también, que el 42,4 % llevaba más de un año en suplementación (8). 

Frente a esta situación, surge la necesidad de preguntarse ¿Existen diferencias 

del efecto de tres aplicaciones del sulfato ferroso sobre la pigmentación del esmalte de 

los dientes? 

1.2. Delimitación de la investigación 

A continuación, se presentan las delimitaciones de la investigación: 

• Delimitación Espacial: La investigación se llevó a cabo en la región de 

Lima, Perú, debido a la disponibilidad de las piezas dentarias requeridas y 

a la factibilidad operativa para ejecutar el experimento in vitro en un 

laboratorio certificado.  

• Delimitación Temporal: El estudio abarco el periodo comprendido entre 

los meses de marzo y abril del año 2026, tiempo en el cual se desarrollo la 

investigación para el análisis final de los datos obtenidos. 

• Delimitación Académica: Se contó con la orientación metodológica de un 

enfoque cuantitativo y un diseño experimental in vitro, enmarcada en el 
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campo de la estomatología, particularmente en el área de odontología 

preventiva, al analizar la alteración extrínseca del color del esmalte por la 

aplicación de un compuesto farmacológico. 

• Delimitación Social: Se focalizó en piezas dentarias humanas destinadas a 

investigación in vitro, por tanto, los hallazgos se delimitaron a contextos de 

laboratorio, sirviendo de base para la toma de decisiones clínicas futuras. 

• Delimitación Conceptual: Las variables clave del estudio son: el sulfato 

ferroso como variable independiente, aplicado en dos presentaciones (gotas 

y jarabe), y la pigmentación del esmalte dentario. 

1.3. Formulación del problema 

1.3.1. Problema general 

¿Existen diferencias del efecto de las 2 aplicaciones del sulfato ferroso sobre la 

pigmentación del esmalte de los dientes? 

1.3.2. Problemas específicos 

• ¿Cuál es el nivel de cambio de color (ΔE) del esmalte dental tras la 

aplicación de gotas de sulfato ferroso según la escala NBS? 

• ¿Cuál es el nivel de cambio de color (ΔE) del esmalte dental tras la 

aplicación de jarabe de sulfato ferroso según la escala NBS? 

1.4. Formulación de objetivos 

1.4.1. Objetivo general 

Evaluar el efecto de las aplicaciones del sulfato ferroso sobre la pigmentación 

del esmalte dentario. 

1.4.2. Objetivos específicos 

• Evaluar el nivel de cambio de color (ΔE) del esmalte dental tras la 

aplicación de gotas de sulfato ferroso según la escala NBS. 
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• Evaluar el nivel de cambio de color (ΔE) del esmalte dental tras la 

aplicación de jarabe de sulfato ferroso según la escala NBS. 

1.5. Justificación de la investigación 

• La relevancia teórica de esta investigación se fundamenta en su contribución al 

conocimiento científico en el campo de la odontología en cuanto a los efectos de 

fármacos de uso frecuente sobre la estructura dentaria. El sulfato ferroso es uno de 

los tratamientos más prescritos para la anemia ferropénica en niños, gestantes y 

adultos con deficiencias nutricionales; sin embargo, sus implicancias en la 

pigmentación extrínseca del esmalte aún requieren mayor evidencia experimental. 

En este sentido, el estudio aporta a la literatura existente al explicar la relación entre 

las distintas presentaciones del compuesto y el grado de pigmentación dental, 

ofreciendo bases teóricas que permitirán guiar futuras investigaciones clínicas y 

preventivas sobre mecanismos, umbrales de respuesta y factores contextuales del 

fenómeno. 

• Este estudio tiene un impacto práctico al proporcionar información útil a los 

profesionales de la salud oral en la identificación, prevención y tratamiento de 

pigmentaciones asociadas al consumo de sulfato ferroso. En ese sentido, los 

resultados podrán guiar el manejo oportuno de dichas pigmentaciones, 

favoreciendo recomendaciones de higiene oral o el establecimiento de posibles 

alteraciones estéticas durante el tratamiento dental. En el campo de la salud pública 

donde el sulfato ferroso es de uso extendido, la evidencia generada puede apoyar 

acciones educativas y de consejería que minimicen la afectación de la adherencia 

terapéutica por motivos estéticos, contribuyendo a una mejor aceptación y 

continuidad del tratamiento.  
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• Desde una perspectiva metodológica, la elección de un enfoque cuantitativo, de 

tipo aplicado, nivel explicativo y diseño experimental in vitro se justifica por la 

necesidad de controlar las variables de estudio y aislar el efecto del sulfato ferroso 

sobre el esmalte. En ese sentido, la utilización de las piezas dentarias, la 

diferenciación de los tratamientos, y el registro mediante una ficha de observación 

estandarizada con seis categorías permitieron comparaciones sistemáticas y 

reproducibles según la escala NBS, fortaleciendo la validez interna y la 

replicabilidad del experimento, lo cual se alinea con los objetivos e hipótesis 

planteados y sienta un estándar operativo para estudios posteriores.  

1.6. Limitaciones de la investigación  

El estudio se encuentra diseñado para la experimentación in vitro, por lo que se 

realizó en condiciones controladas de laboratorio y no incorporo la complejidad del 

entorno bucal real, como la presencia de saliva, ciclos de pH, dieta o cepillado; en 

consecuencia, la extrapolación de los resultados a la práctica clínica quedo limitada. 

Se realizó únicamente la observación de piezas dentarias expuestas a dos 

presentaciones de sulfato ferroso (gotas y jarabe), registrándose la pigmentación 

mediante una ficha de observación de la NBS con seis categorías Trace (traza: 0.0 – 

0.5), Slight (leve: 0.5 – 1.5), Noticeable (notable: 1.5 – 3.0), Appreciable (apreciable: 

3.0 – 6.0), Much (mucho: 6.0 – 12.0), Very much (muchísimo: ≥ 12.0). No se 

incluyeron otras sales de hierro ni comparación entre marcas o excipientes, tampoco 

seguimiento clínico en pacientes y valoraciones de profesionales de la salud 

odontológica en la práctica cotidiana, por lo que el análisis quedo acotado al 

comportamiento de estas dos presentaciones bajo el protocolo experimental.  

  



6 

 

 

 

 

 

 

 

 

CAPÍTULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes de estudio 

2.1.1. Antecedentes internacionales 

A nivel internacional, en el año 2022 Sahebnazar (4) realizaron un artículo 

científico titulado “Effect of Sucrosomial® Iron and Iron Drop Diluted with Natural 

Fruit Juice on Microhardness of Primary Enamel”. El estudio, llevado a cabo en el 

Departamento de Odontopediatría de la Facultad de Odontología de la Universidad de 

Ciencias Médicas Islámica Azad, en Teherán, Irán, tuvo como objetivo evaluar 

comparativamente el efecto del hierro Sucrosomial (Sideral), el suplemento Irofant, y 

una combinación de Irofant con jugo de manzana natural sobre la microdureza del 

esmalte primario. Se trató de una investigación in vitro con enfoque cuantitativo, diseño 

experimental y alcance explicativo. La muestra incluyó 45 dientes primarios anteriores 

humanos extraídos, distribuidos aleatoriamente en tres grupos. Se utilizó un durómetro 

Vickers para medir la microdureza antes y después de la exposición a los suplementos, 

y se analizaron el pH y la acidez titulable de las soluciones. Los datos fueron procesados 

con t de Student, ANOVA y ANCOVA. Los resultados indicaron una disminución 
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significativa en la microdureza en los tres grupos (P=0.0001), siendo más pronunciada 

en el grupo Irofant (26%), seguido de Irofant con jugo de manzana (18%) y finalmente 

Sideral (8%). Se concluyó que el suplemento Sideral presenta un efecto mínimo sobre 

la microdureza del esmalte primario y que la dilución de suplementos con jugo de 

manzana natural podría mitigar sus efectos erosivos. 

Así mismo, en el 2021, Babaei (3) llevaron a cabo en Irán un artículo científico 

titulado "Relationship of pH and the viscosity of five different iron supplements with 

the absorption of iron ions and enamel discoloration in the anterior primary teeth (an in 

vitro study)". El propósito del estudio fue examinar y comparar las características 

fisicoquímicas de cinco suplementos de hierro líquidos, con énfasis en su relación con 

la absorción de iones de hierro y la decoloración del esmalte en dientes primarios 

anteriores. La investigación empleó un enfoque cuantitativo, con un diseño 

experimental y un alcance explicativo. Se utilizaron 60 dientes primarios humanos, y 

los instrumentos principales para la recolección de datos fueron un espectrofotómetro 

de color (VITA Easyshade) y un espectrofotómetro de absorción atómica. Los análisis 

se realizaron durante dos semanas, sumergiendo las muestras en los suplementos y 

registrando los cambios de color y absorción de hierro. Los resultados indicaron que 

todos los productos presentaron un pH ácido (entre 2.54 y 4.68) y causaron 

decoloración visualmente perceptible (ΔE > 3.3). El suplemento Ferbolin causó la 

mayor decoloración (ΔE ≈ 22.11), mientras que Liposofer produjo la menor (ΔE ≈ 

8.58). Se encontró correlación significativa entre pH bajo y mayor decoloración, así 

como entre absorción de hierro y cambio de color (P < 0.05). En cambio, no hubo 

relación significativa con la viscosidad. Se concluyó que los suplementos analizados 

pueden causar efectos negativos como erosión y manchas dentales, por lo que se 
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recomienda advertir en las etiquetas sobre estos riesgos y sugerir medidas preventivas 

como el enjuague bucal posterior a su consumo. 

Por otro lado, en el año 2025, Yilmaz (5) realizó un artículo científico en 

Turquía titulado “The Effect of a Microencapsulated Iron Supplement, Hydrogen 

Peroxide Superior and Professional Dental Prophylaxis on the Color and Whiteness of 

Teeth”. El propósito de esta investigación fue analizar el efecto que tienen distintos 

suplementos de hierro (liposomal y férrico), el té negro, un nuevo agente blanqueador 

con peróxido de hidrógeno superior al 25% y una profilaxis dental profesional sobre el 

cambio de color y blancura en dientes humanos extraídos. El estudio se desarrolló bajo 

un enfoque cuantitativo, con un diseño experimental de alcance explicativo. La muestra 

consistió en 84 dientes humanos extraídos, que fueron divididos aleatoriamente según 

la bebida utilizada (té negro, hierro férrico Fe+2 o hierro liposomal) y el tratamiento 

posterior (sin tratamiento, pulido con agua, profilaxis dental profesional o 

blanqueamiento con HPS). Se empleó espectrofotometría para evaluar los cambios en 

el color (∆E00) y la blancura (∆WID) en diferentes momentos, utilizando análisis 

estadísticos como ANOVA de tres vías y pruebas de Bonferroni (α=0.05). Los 

resultados indicaron que tanto las bebidas como las aplicaciones generaron cambios 

estadísticamente significativos en la coloración dental (p<0.001). El mayor 

oscurecimiento se registró en la combinación de té negro con HPS a la semana 8 

(∆E00=3.38; ∆WID=-4.67), y esta misma combinación logró la mayor recuperación de 

blancura después de la aplicación (∆WID=3.01). Se concluyó que el peróxido de 

hidrógeno superior y la profilaxis dental profesional fueron eficaces para revertir la 

pigmentación, siendo el HPS el tratamiento más efectivo. 
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2.1.2. Antecedentes nacionales 

A nivel nacional, en el 2021 Castro y Valenzuela (7) realizaron un estudio 

titulado "Exogenous black pigmentations in deciduous dentition associated with 

ingestion of ferrous sulfate". El propósito central de la investigación fue analizar si 

existe una relación entre la aparición de pigmentaciones negras exógenas en dientes 

temporales y el consumo de sulfato ferroso en niños de 2 a 5 años atendidos en el Centro 

de Salud Bellavista-Sullana. El estudio siguió un enfoque cuantitativo, con un diseño 

no experimental, correlacional, de corte transversal y prospectivo. Para la recolección 

de datos se emplearon un cuestionario dirigido a los padres de familia y un esquema 

gráfico basado en la clasificación de Albelda M, que permite evaluar el grado de 

pigmentación dental; ambos instrumentos fueron elaborados para esta investigación. La 

muestra fue de 108 niños seleccionados de una población de 150. Los resultados 

indicaron que el 29.6% de los niños presentó pigmentaciones negras, siendo el 84.4% 

de Slight (leve) según la NBS. Se identificó una asociación estadísticamente 

significativa entre el cumplimiento del consumo diario de sulfato ferroso y la aparición 

de pigmentaciones (Sig. = 0.019), mientras que no se halló relación significativa con 

variables como edad, sexo, forma de presentación del suplemento, frecuencia de 

cepillado ni cepillado posterior al consumo. Se concluyó que las manchas aparecen 

usualmente una semana después o dentro de los primeros tres meses de iniciar la 

suplementación. 

Por otro lado, en el año 2023, Ticona (6) realizaron un artículo científico 

titulado: “Grado de pigmentación dentaria relacionado al tiempo de consumo de sulfato 

ferroso en niños de 06 a 24 meses que acuden a un centro de salud de Tacna, Perú”. El 

propósito principal del estudio fue analizar si existe una relación entre el nivel de 

pigmentación dentaria y el tiempo que los niños de entre 6 y 24 meses consumen sulfato 
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ferroso en el Centro de Salud Viñani, Tacna. El enfoque de la investigación fue 

cuantitativo, con un diseño no experimental, de tipo relacional y corte transversal. La 

muestra estuvo compuesta por 173 niños seleccionados mediante un muestreo no 

probabilístico por conveniencia. La pigmentación dentaria fue evaluada a través de un 

examen clínico visual y una ficha de registro basada en la clasificación de Shourie y 

Koch, modificada por Gasparetto. El tiempo de consumo de sulfato ferroso se verificó 

mediante las historias clínicas. Para el análisis de datos se utilizó el coeficiente de 

correlación Rho de Spearman con el software SPSS v24. El 64,16% de los niños 

presentó algún grado de pigmentación dentaria, siendo el Appreciable (apreciable) 

según escala NBS el más común (56,76%). Se halló una correlación estadísticamente 

significativa entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso y el grado de pigmentación 

(p=0.000, Rho=0.567). Además, se evidenció que mientras mayor fue el tiempo de 

consumo, más severa fue la pigmentación, destacando que el 50% de los niños que 

consumieron sulfato ferroso por más de 6 meses presentaron pigmentación Appreciable 

(apreciable) según la escala NBS, y el 20,83% Very much (muchísimo) según la escala 

NBS. La investigación concluye que, a mayor duración del consumo, se incrementa la 

intensidad de la pigmentación dentaria en dentición temporal. 

Sumado a esto, en el 2024, Berrocal (11) realizaron un artículo científico 

titulado "Prevalencia de pigmentaciones exógenas y caries por ingesta de suplementos 

férricos en dentición primaria". El objetivo principal de este estudio fue identificar la 

prevalencia de manchas negras extrínsecas asociadas al consumo de suplementos de 

hierro y su relación con la caries dental en niños de 3 a 5 años atendidos en un centro 

de salud de Puerto Maldonado durante el año 2022. La investigación se desarrolló con 

un enfoque cuantitativo y un diseño no experimental, descriptivo, transversal y 

observacional. La muestra estuvo compuesta por 79 niños con diagnóstico de 
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desnutrición crónica que recibían sulfato ferroso, y la recolección de datos se efectuó 

mediante una encuesta aplicada a los cuidadores y una guía de observación a través de 

un odontograma utilizando la clasificación de Shourie; el análisis estadístico se ejecutó 

con el software SPSS v.26. Los resultados revelaron una prevalencia del 7,6% de 

pigmentaciones negras extrínsecas, y se observó que los niños con estas manchas 

presentaban un índice Ceod promedio de 9,83 ± 3,601, significativamente mayor al de 

aquellos sin pigmentación (4,60 ± 3,248), con un valor p < 0,001. Aunque no se hallaron 

asociaciones significativas con el sexo, la edad o el tiempo de consumo del suplemento, 

se concluyó que existe una relación estadísticamente significativa entre la presencia de 

pigmentaciones negras y un mayor índice de caries dental. 

2.2. Bases teóricas - científicas 

2.1.3. Esmalte dental 

El esmalte dental es el tejido más resistente del cuerpo humano y recubre la 

corona del diente, protegiéndolo del desgaste de la masticación. Se considera un 

material compósito por estar formado por cristales nanométricos de hidroxiapatita 

(Ca₁₀(PO₄)₆(OH)₂) organizados en prismas hexagonales dentro de una matriz orgánica. 

Su composición es mayoritariamente inorgánica (96%), mientras que el 4% restante 

corresponde a agua y material orgánico. La translucidez depende del grado de 

mineralización y homogeneidad, que influye en su color. Esta estructura y composición 

lo convierten en un tejido altamente especializado para resistir la fricción dental (12). 

En la misma línea, el esmalte dental es el tejido más duro del cuerpo humano, 

compuesto en un 97% por biocristales de fosfato de calcio en forma de hidroxiapatita y 

en menor proporción por proteínas y agua. Su dureza y resistencia al desgaste lo 

diferencian de otros tejidos mineralizados, pero carece de capacidad de reparación o 

regeneración. El componente orgánico, presente sobre todo durante la odontogénesis, 
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está conformado por proteínas como amelogeninas y ameloblastinas, esenciales en la 

formación del esmalte, aunque casi ausentes en la madurez. Esta estructura le confiere 

propiedades únicas que lo hacen altamente especializado para resistir la compresión y 

la fricción dental (13). 

Por otro lado, el esmalte dental es el tejido más duro del cuerpo humano y 

protege la dentina y la pulpa de daños mecánicos, químicos y microbiológicos. Es 

secretado por los ameloblastos durante el desarrollo fetal y está compuesto por una 

matriz altamente mineralizada. Tras la erupción dentaria, los ameloblastos desaparecen, 

lo que impide su regeneración en la adultez. Durante su formación, se depositan 

proteínas como la amelogenina, ameloblastina y enamelina, que guían la 

mineralización. Esta estructura lo convierte en un tejido especializado y resistente. Su 

pérdida por desgaste o defectos genéticos representa un reto en odontología 

regenerativa (14). 

Formación del esmalte dental 

La formación del esmalte, llamada amelogénesis, es un proceso regulado que 

involucra a los ameloblastos, células derivadas del epitelio oral. Estos secretan una 

matriz extracelular que dirige la organización y mineralización de cristales de 

hidroxiapatita. La amelogénesis se divide en fases: iniciación, morfogénesis, secreción 

y maduración, donde se define la estructura y composición del esmalte. Las proteinasas 

MMP20 y KLK4 degradan la matriz inicial, permitiendo el crecimiento cristalino. El 

esmalte alcanza un 96% de contenido mineral y no puede regenerarse. Factores 

genéticos, epigenéticos y ambientales pueden alterar su formación (15). 

Además, la formación del esmalte dental es un proceso biológico complejo que 

ocurre durante el desarrollo odontogénico y se lleva a cabo en dos fases principales: la 

fase secretora y la fase de maduración. Durante la fase secretora, los ameloblastos 
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secretan proteínas específicas que conforman la matriz del esmalte, entre ellas la 

amelogenina, que desempeña un papel esencial en la orientación y organización inicial 

de los cristales de hidroxiapatita. Posteriormente, en la fase de maduración, estos 

cristales se expanden y sustituyen progresivamente a la matriz orgánica, alcanzando así 

un alto grado de mineralización. (16). 

Importancia del esmalte dental 

El esmalte dental es fundamental para el funcionamiento de los dientes humanos 

debido a su excepcional resistencia mecánica y química, la cual proviene de su compleja 

arquitectura jerárquica. Este tejido, compuesto en un 95% por hidroxiapatita, 1% de 

agua y 4% de biomacromoléculas, protege los dientes frente a factores externos y es 

esencial para su longevidad. La importancia del esmalte radica no solo en su rol 

protector, sino también en su implicación en procesos clínicos como el desarrollo de 

caries, malformaciones durante la formación del esmalte (amelogénesis), y 

procedimientos de restauración dental (17). 

Así mismo, el esmalte dental desempeña un papel esencial tanto en la 

morfología como en la funcionalidad del sistema masticatorio, ya que su grosor y 

distribución influyen directamente en la resistencia al desgaste y en la eficiencia de la 

oclusión dental. Su alta mineralización favorece la preservación de las piezas dentales, 

convirtiéndolas en valiosos objetos de estudio en investigaciones paleontológicas, 

antropológicas y clínicas. También tiene capacidad para registrar información sobre el 

entorno y los procesos fisiológicos durante su formación, posicionándose como un 

indicador estructural crítico en el estudio de la evolución dental y la función 

masticatoria (18). 
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2.1.4. Pigmentación dentaria 

La pigmentación dentaria es una alteración cromática que afecta principalmente 

a la dentición temporal. Esta pigmentación se produce por la acción de bacterias 

cromógenas presentes en el biofilm oral, las cuales metabolizan el hierro y lo 

transforman en óxido ferroso, originando depósitos oscuros, generalmente de color 

negro en la superficie dental. Aunque esta condición no guarda relación directa con la 

salud bucal ni con procesos patológicos, sí representa un problema estético que puede 

observarse clínicamente mediante líneas o manchas pigmentadas en distintas regiones 

dentarias, siendo más común en incisivos, caninos y molares deciduos (6). 

Por otro lado, la pigmentación dentaria es una alteración en la coloración de los 

dientes que puede deberse a múltiples factores, como aspectos genéticos, metabólicos, 

químicos, infecciosos y ambientales. Estas pigmentaciones se manifiestan como 

cambios visibles en el color dental y pueden estar asociadas a la presencia de ciertos 

microorganismos, como bacterias cromógenas, que generan compuestos pigmentados 

al interactuar con elementos como el hierro, formando depósitos que oscurecen los 

dientes. La pigmentación dental, ya sea extrínseca o intrínseca, es una causa frecuente 

de consulta odontológica por razones estéticas (19). 

Sumado a esto, la pigmentación dentaria es una forma de decoloración que se 

manifiesta como manchas oscuras en la superficie de los dientes, especialmente en 

niños. Esta condición está asociada a la formación de una película adquirida sobre los 

dientes, compuesta por proteínas salivales y productos bacterianos. Estas 

pigmentaciones, generalmente de color negro, suelen localizarse en la zona cervical del 

diente y se caracterizan por la presencia de una microbiota diversa, con géneros 

bacterianos específicos más prevalentes, como Rothia, Neisseria, Kingella y 

Pseudopropionibacterium, que se consideran implicados en su formación (20). 
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Pigmentaciones Dentarias Intrínsecas (Endógenas) 

La pigmentación dentaria intrínseca son alteraciones del color que afectan 

esmalte y dentina, no removibles con limpieza convencional. A diferencia del hueso, 

estos tejidos no se remodelan, por lo que cualquier disfunción en ameloblastos u 

odontoblastos durante el desarrollo genera defectos permanentes. Estos se denominan 

defectos del desarrollo del esmalte (DDE), clasificados en hipoplasia e 

hipomineralización. La hipoplasia corresponde a un defecto cuantitativo, con ausencia 

parcial o total de esmalte. En cambio, la hipomineralización es un defecto cualitativo 

que altera la translucidez dental. Se manifiesta en opacidades blancas, amarillas o 

marrones (19). 

En la misma línea, la pigmentación dentaria intrínseca es una alteración de 

coloración dental que se origina durante el desarrollo del diente, siendo causada por 

factores internos que afectan la formación del esmalte o la dentina. Esta pigmentación 

puede clasificarse como congénita o adquirida, así como en lesiones preeruptivas o 

poseruptivas, y está asociada a diversas etiologías como fluorosis, uso de tetraciclinas, 

amelogénesis imperfecta, dentinogénesis imperfecta, hipomineralización molar-

incisiva e hipoplasia del esmalte. Estas manchas pueden ser consecuencia de factores 

hereditarios, genéticos, metabólicos, traumáticos o incluso del envejecimiento natural 

(21). 

Pigmentaciones dentarias extrínsecas (exógenas) 

La pigmentación dentaria extrínseca es una alteración cromática de los dientes 

provocada por agentes externos que se adhieren a la superficie dental. Estas manchas 

se manifiestan en forma de puntos o líneas oscuras y pueden originarse por la acción de 

bacterias cromógenas, las cuales interactúan con compuestos como las sales ferrosas 

para generar depósitos pigmentados. Este tipo de pigmentación suele localizarse en la 
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zona cervical de las superficies vestibulares y palatinas de los dientes, es fácilmente 

removible, aunque tiende a recidivar con facilidad (19). 

Sumado a esto, la pigmentación extrínseca se refiere a las manchas dentales 

causadas por factores externos. Se clasifican en negras, blancas, verdes y anaranjadas, 

según su origen y color. Las negras provienen de microorganismos cromogénicos que 

metabolizan compuestos de la dieta y se depositan en las caras linguales de dientes 

inferiores. Las blancas se deben a restos alimenticios y bacterias. Las verdes y 

anaranjadas se relacionan con higiene bucal deficiente. Estas coloraciones son 

superficiales y afectan tanto dentición temporal como permanente. Pueden eliminarse 

mediante profilaxis profesional o blanqueamiento, según la estética y reincidencia del 

pigmento (21). 

Agentes más frecuentes de pigmentación 

Entre los agentes más frecuentes responsables de estas pigmentaciones, se 

encuentran el consumo de bebidas como té, café, gaseosas, suplementos de hierro, así 

como una higiene bucal deficiente y la acumulación de biopelícula cromógena. 

Además, ciertas bacterias como Actinomyces israelii, Actinomyces naeslundii y 

Bacillus melanogenicus contribuyen significativamente a este tipo de pigmentaciones, 

ya que metabolizan compuestos ferrosos generando depósitos oscuros sobre los dientes. 

Asimismo, los bacilos piociánicos producen pigmentos como la fenacina, que otorgan 

una coloración verdosa característica (19). 

Por otro lado, los agentes más frecuentes de pigmentación dental se clasifican 

en extrínsecos e intrínsecos. Las pigmentaciones extrínsecas provienen de factores 

externos como biofilm, alimentos pigmentados y bacterias cromógenas. Estas originan 

manchas negras, verdes, naranjas o blancas. Las intrínsecas, en cambio, surgen durante 

el desarrollo del diente por causas genéticas, congénitas o sistémicas. Entre las más 
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frecuentes están la fluorosis dental y la amelogénesis imperfecta. También se presentan 

la dentinogénesis imperfecta y las pigmentaciones por tetraciclinas. Asimismo, 

destacan la hipomineralización incisivo-molar y la hipoplasia del esmalte (21). 

Clasificación pigmentación dentaria 

La clasificación de la pigmentación dentaria se divide principalmente en dos 

tipos: pigmentación intrínseca y extrínseca. La pigmentación intrínseca proviene de 

factores internos del diente, como alteraciones estructurales o genéticas, mientras que 

la extrínseca resulta de la acumulación de sustancias en la superficie dental, 

generalmente asociadas al consumo de productos como café, té, refrescos, colorantes y 

especialmente el tabaco. Esta última se acentúa cuando el esmalte o la dentina presentan 

algún tipo de daño o desgaste, lo cual facilita la adherencia de compuestos como la 

nicotina o el alquitrán, responsables del cambio de coloración (22). 

Además, la clasificación de la pigmentación dentaria contempla dos categorías 

principales: pigmentación intrínseca y pigmentación extrínseca. La pigmentación 

intrínseca está relacionada con alteraciones internas del propio material dental o 

restaurador, como cambios en la matriz resinosa o en la interfaz con las partículas de 

carga, así como por procesos químicos y oxidación de monómeros no polimerizados. 

Por otro lado, la pigmentación extrínseca se produce por la acción de agentes externos 

como alimentos y bebidas con alto contenido de colorantes, además de hábitos del 

paciente, que provocan absorción de pigmentos en la superficie dental o restauradora 

(23).  

Dimensión Nivel de Cambio de color 

El nivel de cambio de color se refiere a la clasificación categórica de las 

alteraciones cromáticas que experimentan los materiales dentales tras su exposición a 

agentes pigmentantes, evaluada mediante el sistema del National Bureau of Standards 
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(NBS). Según Šimunović et al. (2024), los valores de diferencia de color (ΔE) se 

convierten a unidades NBS mediante la fórmula NBS = ΔE × 0.92, lo que permite 

relacionar la magnitud del cambio de color con un estándar de relevancia clínica. Este 

sistema clasifica los cambios cromáticos en seis niveles de perceptibilidad: cambio 

extremadamente leve (0.1–0.5), cambio leve (0.5–1.5), cambio perceptible (1.5–3.0), 

cambio marcado (3.0–6.0), cambio extremadamente marcado (6.0–12.0) y cambio a 

otro color (≥ 12.0). Estas categorías permiten una interpretación más intuitiva de las 

diferencias de color en materiales como los alineadores dentales, proporcionando un 

marco estandarizado para evaluar el impacto clínico de la decoloración provocada por 

sustancias como el café, el té negro y otras bebidas de consumo habitual (24). 

Sistema Cielab 

El sistema CIELAB (también denominado CIE L*a*b*), es un modelo 

colorimétrico desarrollado por la Commission Internationale de l’Éclairage en 1976, 

con el propósito de representar y medir el color de manera objetiva. Este sistema es 

ampliamente utilizado porque permite describir los colores visibles para el ojo humano 

mediante valores numéricos, facilitando la comparación entre muestras y reduciendo la 

subjetividad de la evaluación visual (25). 

Figura 1 Diagrama tridimensional del sistema de color CIELAB 

Nota. Tomado de Shange (26) 

El espacio de color CIELAB se fundamenta en tres coordenadas principales: 

L*, a* y b*. La coordenada L* representa la luminosidad o claridad del color, con 
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valores que van de 0 (negro) hasta 100 (blanco). La coordenada a* indica la variación 

entre verde y rojo; los valores negativos se asocian con tonalidades verdes y los 

positivos con tonalidades rojas. Por su parte, la coordenada b* describe la variación 

entre azul y amarillo, donde los valores negativos representan tonos azules y los 

positivos tonos amarillos (26). 

∆𝐸 = √(𝐿𝑥 − 𝐿0)2 + (𝑎𝑥 − 𝑎0)2 + (𝑏𝑥 − 𝑏0)2 

donde los subíndices representan la muestra de referencia y la muestra evaluada. 

2.1.5. Sulfato ferroso 

El sulfato ferroso es una sal de hierro que se caracteriza por su capacidad de 

aportar hierro en forma ferrosa (Fe²⁺), la cual es más fácilmente absorbida en el tracto 

gastrointestinal. Su administración puede realizarse en diferentes dosis, ajustadas al 

peso corporal, y suele recomendarse en ayunas para favorecer la absorción. Además, 

en muchos casos se acompaña de vitamina C, dado que esta potencia la 

biodisponibilidad del hierro. En este sentido, el sulfato ferroso se considera un recurso 

terapéutico esencial en poblaciones pediátricas y adultas, especialmente en contextos 

de alta prevalencia de deficiencia de hierro (27). 

Así mismo, el sulfato ferroso, en su forma de sulfato ferroso de amonio o sal de 

Mohr, es un compuesto inorgánico doble representado químicamente como 

(NH₄)₂Fe(SO₄)₂·6H₂O. Se trata de un cristal monoclínico de color azul verdoso que 

destaca por su estabilidad y porque no se oxida fácilmente en el aire. Este compuesto 

se utiliza con frecuencia en laboratorios de química como solución estándar de iones 

ferrosos para análisis cuantitativos, además de tener aplicaciones en la industria 

química, la medicina, la agricultura y la ganadería. Su obtención suele realizarse 

mediante la reacción de hierro con ácido sulfúrico diluido, seguida de la incorporación 

de sulfato de amonio y cristalización controlada (28). 
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Por otro lado, el sulfato ferroso es una sal de hierro empleada como suplemento 

nutricional y terapéutico para tratar la deficiencia de hierro y la anemia ferropénica. Se 

distingue por su forma ferrosa (Fe²⁺), que facilita su absorción en el tracto 

gastrointestinal, lo que lo convierte en una fuente eficaz y accesible de hierro. Su 

función principal es aportar hierro esencial para procesos biológicos vitales como la 

producción de hemoglobina y el transporte de oxígeno en la sangre, contribuyendo así 

al mantenimiento de la salud y la prevención de complicaciones asociadas a la carencia 

de este mineral (29). 

Uso del sulfato ferroso en suplementación 

El sulfato ferroso es una de las formas más comunes de administración oral de 

hierro utilizada en la suplementación para tratar la anemia por deficiencia de hierro, 

especialmente en poblaciones pediátricas. Su empleo se debe a su eficacia comprobada 

para elevar los niveles de hemoglobina, ya que proporciona hierro en forma fácilmente 

absorbible por el organismo. Esta forma de suplementación es recomendada 

principalmente en contextos donde no se requiere una reposición urgente del hierro, 

dado que la vía oral presenta una absorción variable influenciada por diversos factores 

fisiológicos (2). 

Sumado a esto, el sulfato ferroso es una de las preparaciones de hierro más 

utilizadas a nivel mundial para el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro, 

particularmente durante el embarazo. Su elección se debe a su bajo costo y eficacia en 

el restablecimiento de los depósitos de hierro mediante la vía oral, la cual utiliza los 

mecanismos fisiológicos normales de absorción del mineral. Sin embargo, su 

administración está comúnmente asociada con una alta incidencia de efectos adversos 

gastrointestinales, como náuseas, vómito, diarrea, dolor abdominal y estreñimiento, lo 

que puede limitar su aceptación y tolerancia en algunos grupos de pacientes (30). 
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Dimensión de Presentación  

La presentación del sulfato ferroso se refiere a su forma farmacológica y 

posológica. Se emplea comúnmente en forma oral, en dosis de 200 mg, tanto en 

esquemas continuos (cada 24 horas) como intermitentes (cada 48 horas). Este 

compuesto proporciona hierro elemental que es esencial para la síntesis de hemoglobina 

y la restauración de las reservas corporales de hierro. Las presentaciones orales de 

sulfato ferroso han sido adaptadas en esquemas de administración diaria, alterna o 

semanal, con el objetivo de mejorar la tolerancia gastrointestinal y el apego al 

tratamiento, siendo el esquema intermitente una alternativa favorable por presentar 

menos efectos adversos (1). 

A. Gotas 

El sulfato ferroso, particularmente en forma líquida, es un suplemento de hierro 

común que se usa durante el embarazo. En los casos en que sea necesario tomar 

suplementos de hierro por vía oral, una solución de 0,2 mg/ml (equivalente a 40 

gotas) puede ser una opción para las mujeres embarazadas que no pueden tomar la 

dosis diaria recomendada en otras formas. Esta forma de hierro se receta para 

ayudar a prevenir y tratar la anemia ferropénica, que es una afección frecuente 

durante la gestación debido al aumento de la demanda de hierro de la madre y el 

feto (31). 

B. Jarabe 

El jarabe de sulfato ferroso es una forma de suplemento de hierro que se usa 

para prevenir y tratar la anemia por deficiencia de hierro. Por lo general, se 

administra como un líquido oral, con una concentración común que proporciona 25 

mg de hierro elemental por mililitro, derivado de 125 mg de sulfato ferroso 

heptahidratado por mililitro. Este jarabe se usa con frecuencia en intervenciones 
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dirigidas a combatir la deficiencia de hierro en los niños pequeños, lo que 

contribuye a reducir la prevalencia de la anemia. Su forma líquida permite una 

dosificación flexible y puede formar parte de estrategias nutricionales más amplias 

para mejorar los niveles de hemoglobina y el estado del hierro (32). 

2.1.6. Mecanismo de incorporación de hierro a los tejidos dentarios 

El mecanismo de incorporación de hierro a los tejidos dentarios se refiere al 

proceso mediante el cual el hierro, presente en la saliva y en el fluido gingival, se 

incorpora al esmalte dental, formando una capa resistente a la desmineralización. Este 

proceso ayuda a inhibir la colonización bacteriana, reemplaza parcialmente el calcio en 

la hidroxiapatita y reduce la acidogenicidad del biofilm bucal, lo que protege los dientes 

de la caries. En situaciones de deficiencia de hierro, la cantidad de hierro disponible en 

la saliva disminuye, lo que afecta la formación de esta capa protectora y favorece la 

desmineralización del esmalte dental (33). 

2.3. Definición de términos básicos 

2.1.7. Sulfato ferroso 

Es una sal de hierro que se caracteriza por su capacidad de aportar hierro en 

forma ferrosa (Fe²⁺), la cual es más fácilmente absorbida en el tracto gastrointestinal. 

Su administración puede realizarse en diferentes dosis, ajustadas al peso corporal, y 

suele recomendarse en ayunas para favorecer la absorción (27). 

2.1.8. Pigmentación dentaria 

Es una alteración cromática que afecta principalmente a la dentición temporal. 

Esta pigmentación se produce por la acción de bacterias cromógenas presentes en el 

biofilm oral, las cuales metabolizan el hierro y lo transforman en óxido ferroso, 

originando depósitos oscuros, generalmente de color negro en la superficie dental (6). 
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2.1.9. Biofil 

Es una comunidad microbiana incrustada en una matriz extracelular 

autoproducida, comúnmente en superficies como los dientes. En salud dental, forma la 

placa dental y está asociado con enfermedades como gingivitis y periodontitis (34). 

2.1.10. Hidroxiapatita 

Es un material crucial en la reparación del tejido óseo debido a su alta 

biocompatibilidad. Se encuentra principalmente en el tejido óseo humano, 

representando aproximadamente el 99% del calcio en el cuerpo, el 80% del fósforo total 

y el 96% del esmalte dental (35). 

2.1.11. Bacterias cromógenas 

Son un grupo de bacterias capaces de producir pigmentos que pueden causar 

manchas en los dientes. Este fenómeno es especialmente relevante en los casos de 

pigmentaciones extrínsecas e intrínsecas del esmalte dental (19). 

2.1.12. Desmineralización dental 

Es una complicación frecuente en pacientes que se someten a tratamiento de 

ortodoncia, especialmente en aquellos que usan aparatos fijos (36). 

2.1.13. Amelogénesis 

Es el proceso biológico mediante el cual se forma el esmalte dental. Este proceso 

es llevado a cabo por los ameloblastos, células especializadas en la producción de 

esmalte, que secretan una matriz orgánica que posteriormente se mineraliza para formar 

el esmalte, la capa externa y más dura de los dientes (17). 

2.4. Formulación de hipótesis 

2.1.14. Hipótesis general 

Existen diferencias en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso sobre 

la pigmentación del esmalte dentario. 
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2.1.15. Hipótesis específica 

• La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato 

ferroso es significativamente superior al umbral de la categoría 

"muchísimo" (ΔE = 12) de la escala NBS. 

• La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato 

ferroso es significativamente superior al umbral de la categoría 

"muchísimo" (ΔE = 12) de la escala NBS. 

2.5. Identificación de variables 

- Variable Independiente: Sulfato ferroso 

- Variable Dependiente: Pigmentación del esmalte dentario
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2.6. Definición operacional de variables e indicadores 

Tabla 1. Operacionalización de variables 

Variables Definición Conceptual 
Definición 

operacional 
Dimensiones Indicadores Instrumento Técnica 

Escala de 

medición 

Variable 

Independiente: 

Sulfato ferroso 

Es un compuesto dado como un 

tratamiento terapéutico para la anemia 

ferropénica, utilizado comúnmente en 

niños y mujeres gestantes. Este 

compuesto es prescrito para prevenir y 

tratar la deficiencia de hierro, que puede 

ser causada por una ingesta insuficiente 

de hierro biodisponible o factores 

fisiológicos como el crecimiento, la 

menstruación y el embarazo (6). 

Sulfato ferroso se 

aplicó por las 

diferentes 

presentaciones 

como gotas y 

jarabe. 

Presentación 

Gotas 

Ficha de 

observación 
Observación 

Razón 

(mg/mL) 

Jarabe 
Razón 

(mg/mL) 

Variable 

Dependiente: 

Pigmentación 

del esmalte 

dentario 

Es cualquier cambio en el color de los 

dientes que no es natural, causado 

generalmente por factores externos. En 

este caso específico, se menciona que la 

pigmentación es extrínseca, lo que 

significa que ocurre en la superficie del 

esmalte dental (6). 

La pigmentación 

se midió por el 

grado de 

pigmentación 

dentaria. 

Nivel de 

Cambio de 

color 

Traza 

Ficha de 

observación 
Observación Ordinal 

Leve 

Notable 

Apreciable 

Mucho 

Muchísimo 
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CAPÍTULO III  

METODOLOGÍA Y TÉCNICAS DE INVESTIGACIÓN 

3.1. Tipo de investigación  

El tipo de investigación fue de tipo aplicado. Según Vizcaíno et al. (37), este 

tipo de investigación se caracterizó por utilizar los conocimientos científicos 

previamente desarrollados para resolver problemas concretos o mejorar situaciones 

existentes, enfocándose en la utilidad práctica de los resultados, o sea, esos hallazgos 

en soluciones específicas y medibles dentro de un contexto real. En este caso, el estudio 

sobre el sulfato ferroso no se limitó a describir o teorizar sobre el esmalte dentario, sino 

que buscó generar evidencia práctica sobre cómo este compuesto afecta la 

pigmentación dental, lo cual es relevante para la odontología clínica al proponer 

medidas preventivas o correctivas frente a posibles alteraciones estéticas. 

3.2. Nivel de investigación 

Se usó el nivel explicativo según Vizcaíno et al. (37), se orienta a establecer las 

relaciones de causa y efecto entre las variables de estudio, yendo más allá de la simple 

descripción de un fenómeno para identificar las razones por las cuales este ocurre y las 

condiciones en que se manifiesta. En la presente investigación, este nivel se justificó 
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porque no solo se busca describir la presencia de pigmentación dentaria, sino explicar 

el efecto que producen las diferentes presentaciones de sulfato ferroso (gotas y jarabe) 

sobre el grado de pigmentación del esmalte dental. 

3.3. Método de investigación 

Se utilizó el método científico. La cual, se basa en pasos ordenados como la 

observación de un problema, la formulación de hipótesis, la recolección de datos y el 

análisis riguroso de resultados, garantizando así objetividad y replicabilidad en la 

investigación (38). Además, se utilizó este método porque se parte de la observación 

del posible efecto del sulfato ferroso en el esmalte dentario. De este modo, el método 

científico permitió comprobar la relación causal entre la sustancia administrada y los 

cambios en la coloración del esmalte, asegurándonos resultados confiables y aplicables 

en el ámbito odontológico. 

3.4. Diseño de investigación 

El diseño que se usó en el estudio fue experimental. Este diseño se caracteriza 

por aplicar un tratamiento al grupo experimental, mantener un grupo de control, 

controlar variables externas y analizar los resultados estadísticamente, lo que garantiza 

la validez interna del estudio (37). Por ello, se utilizó este diseño, ya que asegura 

objetividad en la medición y permite demostrar si existe un efecto significativo de la 

sustancia sobre el esmalte dentario. 

3.5. Población y muestra 

La población de este estudio estuvo constituida por 40 piezas dentarias, 

divididas en 2 grupos, lo cual se justifica porque, según Ruiz y Valenzuela (38), la 

población en investigación representa el conjunto total de elementos que comparten 

características comunes y son objeto de estudio. En este caso, las piezas dentarias 
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seleccionadas permitieron trabajar con unidades homogéneas y controlables en un 

entorno in vitro, lo que favoreció la validez interna del experimento. 

En tanto, la muestra fue compuesta por 30 piezas dentarias, divididas en 2 

grupos, lo cual se justifica porque, la muestra representa el subconjunto de la población 

que se selecciona para ser estudiado, con el fin de obtener conclusiones válidas y 

generalizables (38). De esta manera, trabajar con 30 piezas permitió disponer de un 

número suficiente de unidades experimentales para aplicar el tratamiento y establecer 

comparaciones entre un grupo expuesto al sulfato ferroso y un grupo control. Además, 

al dividirse en 2 grupos, se estableció una estructura experimental que facilitó la 

comparación de un grupo experimental expuesto al sulfato ferroso y un grupo control 

sin exposición. 

Siendo el muestreo censal el más adecuado porque, de acuerdo con Ruiz y 

Valenzuela (38), este tipo de muestreo se aplica cuando se estudia la totalidad de los 

elementos que conforman la población definida, sin recurrir a una selección parcial. El 

uso del muestreo censal permitió mayor precisión y validez interna, pues cada unidad 

fue considerada en el análisis, garantizando conclusiones más sólidas sobre el efecto 

del sulfato ferroso en la pigmentación del esmalte dentario. 

3.6. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

La técnica que se aplicó es de observación se justifica porque permite registrar 

y analizar de manera directa y sistemática los cambios que experimentan las piezas 

dentarias frente al sulfato ferroso. Según Medina et al. (39), la observación es un 

método que facilita la recolección de datos de primera mano, aportando información 

objetiva y detallada sobre un fenómeno específico, lo que la convierte en una 

herramienta valiosa en estudios experimentales de laboratorio. De este modo, al aplicar 

la técnica de observación se aseguró la identificación de variaciones en la pigmentación 
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del esmalte bajo condiciones controladas, garantizando resultados fiables y precisos 

para la interpretación de los efectos del compuesto sobre las estructuras dentarias. 

Por otra parte, el instrumento de recolección de datos es la ficha de observación, 

la cual, es un instrumento diseñado para recopilar información de manera sistemática 

sobre un fenómeno, sujeto u objeto de estudio. Consiste en un formato estructurado con 

categorías, indicadores o preguntas previamente definidas que guían al investigador en 

el registro de datos objetivos y uniformes. Este instrumento se utilizó porque permite 

minimizar los sesgos subjetivos y asegurar que la información recogida sea comparable 

y precisa, además de servir como soporte para analizar patrones o comportamientos 

observados (39). Al respecto, la ficha de observación resultó pertinente ya que facilitó 

registrar de forma detallada los cambios en el color y apariencia de las piezas dentarias 

durante el estudio in vitro, garantizándose consistencia y objetividad en la evaluación. 

Procedimiento según el método de Espinoza et al. (40) con algunas 

modificaciones: 

• Se recolectaron treinta piezas dentarias humanas extraídas, las cuales fueron 

seleccionadas como muestras para el estudio in vitro. 

• Las piezas dentarias fueron lavadas y desinfectadas con hipoclorito de sodio al 2,5 

%, con la finalidad de eliminar restos orgánicos adheridos a la superficie dental. 

• Posteriormente, las muestras fueron conservadas en solución fisiológica para 

mantener su hidratación hasta el inicio del procedimiento experimental. 

• Las treinta piezas dentarias fueron distribuidas en dos grupos experimentales de 

quince muestras cada uno: el Grupo 1, correspondiente a la exposición en sulfato 

ferroso en presentación gotas, y el Grupo 2, correspondiente a la exposición en 

sulfato ferroso en presentación jarabe. 
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• Las piezas dentarias de cada grupo fueron expuestas al sulfato ferroso 

correspondiente dos veces al día, durante diez minutos por cada exposición, durante 

un periodo total de treinta días. 

• Durante el procedimiento experimental, las muestras fueron mantenidas a una 

temperatura de 37 °C, con el propósito de simular condiciones térmicas similares 

al medio bucal. 

• Luego de cada exposición, las muestras fueron retiradas y lavadas con agua 

destilada durante cinco minutos, para retirar los excesos del compuesto férrico 

sobre la superficie del esmalte. 

• Las evaluaciones colorimétricas se realizaron a los treinta días de exposición. 

• Con los valores obtenidos de L*, a* y b*, se calculó la diferencia total de color o 

ΔE. 

• Finalmente, los valores de ΔE obtenidos a los treinta días fueron clasificados según 

la escala NBS: traza, leve, notable, apreciable, mucho y muchísimo, registrándose 

los resultados en la ficha de observación correspondiente. 

3.7. Técnicas de procesamiento y análisis de datos 

El procesamiento y análisis de los datos obtenidos en la investigación se 

desarrolló siguiendo un procedimiento riguroso que aseguró la validez de los 

resultados. En una primera fase, la información recolectada mediante la ficha de 

observación se organizó en una matriz de datos. Este ordenamiento permitió disponer 

de un registro claro y sistemático que sirvió de base para el análisis estadístico. 

En la etapa de análisis descriptivo, se procedió al cálculo de frecuencias 

absolutas y relativas, así como a la representación gráfica mediante tablas y diagramas 

de barras, con el fin de mostrar de manera visual y comprensible la distribución de los 
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resultados en los dos grupos de estudio. Esta fase permitió identificar patrones iniciales 

en la pigmentación dental y se comparó entre el grupo experimental y el grupo control. 

En relación con el análisis inferencial, se aplicó pruebas estadísticas orientadas 

a identificar diferencias significativas en el grado de pigmentación del esmalte dentario 

entre los grupos expuestos y no expuestos al sulfato ferroso. La elección de la prueba 

inferencial se realizó considerando la distribución de los datos y el tipo de variable, 

permitiendo contrastar las hipótesis de investigación y establecer si los cambios 

observados en la pigmentación son atribuibles al efecto del tratamiento o al azar. 

Para el procesamiento y análisis de los datos se emplearon los programas 

estadísticos Microsoft Excel y SPSS versión 26. El Excel se utilizó en la etapa inicial 

para la organización, codificación y elaboración de tablas y gráficos descriptivos, 

mientras que el SPSS se empleó para la ejecución de los análisis inferenciales. 

3.8. Tratamiento estadístico 

El tratamiento estadístico comprendió la aplicación sistemática de métodos y 

técnicas estadísticas orientadas a organizar, describir y analizar los datos obtenidos en 

la investigación. En esta etapa se empleó estadística descriptiva, mediante el uso de 

frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central y de dispersión, con la finalidad 

de resumir y presentar de manera clara el comportamiento de las variables estudiadas. 

Asimismo, se aplicó la prueba U de Mann-Whitney cuando los datos no cumplan 

los supuestos de normalidad, o la prueba t de Student cuando cumplieron normalidad 

para muestras independientes cuando se verifiquen dichos supuestos, así como para el 

cálculo del nivel de significancia estadística. Esta prueba permitió identificar la 

existencia de diferencias estadísticamente significativas en el grado de pigmentación 

dentaria entre los grupos evaluados, garantizando la adecuada contrastación de las 

hipótesis planteadas. 
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3.9. Orientación ética filosófica y epistémica 

Para el desarrollo del presente estudio, el investigador manifiesta su 

compromiso de cumplir con los principios bioéticos de reducción, reemplazo y 

refinamiento, garantizando un manejo responsable del material biológico utilizado. El 

empleo de piezas dentarias humanas extraídas se realizó conforme a las normas éticas 

y técnicas establecidas para la recolección, conservación y manipulación de muestras 

biológicas, las cuales procedieron de tratamientos clínicos indicados por razones 

terapéuticas y no con fines experimentales. Asimismo, la investigación no involucró 

intervención directa en seres humanos, resguardando la confidencialidad, el respeto a 

la dignidad humana y el uso exclusivo del material para fines científicos y académicos. 
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CAPITULO IV 

RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

4.1. Descripción del trabajo de campo  

El trabajo de campo de la presente investigación se llevó a cabo durante los 

meses de marzo y abril del año 2026, en la región de Pasco, Perú. El estudio se 

desarrolló bajo un diseño experimental in vitro, siguiendo el procedimiento propuesto 

por Espinoza et al. con algunas modificaciones adaptadas a los objetivos de la 

investigación. 

En una primera etapa, se procedió a la recolección de 30 piezas dentarias 

humanas extraídas, las cuales fueron sometidas a un proceso de lavado y desinfección 

con hipoclorito de sodio al 2,5% con la finalidad de eliminar restos orgánicos adheridos 

a la superficie dental. Posteriormente, las piezas fueron almacenadas en solución 

fisiológica para mantener su hidratación hasta el momento de su uso en el experimento. 

Una vez preparadas las muestras, se dividieron aleatoriamente en dos grupos de 

15 piezas cada uno: el Grupo 1, destinado a la inmersión en gotas de sulfato ferroso, y 

el Grupo 2, destinado a la inmersión en jarabe de sulfato ferroso. Antes de iniciar el 

proceso de exposición, se realizó la medición del color inicial de cada pieza dentaria 
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mediante un espectrofotómetro, registrando las coordenadas de color en el sistema 

CIELAB (L*, a*, b*), lo cual permitió establecer una línea base para cada muestra. 

El procedimiento de exposición consistió en sumergir las piezas dentarias de 

cada grupo en recipientes separados con la presentación de sulfato ferroso 

correspondiente. La inmersión se realizó en períodos de 10 minutos, tras los cuales las 

muestras eran retiradas y lavadas con agua destilada durante 5 minutos, para luego ser 

sumergidas nuevamente, dos veces al día. Las soluciones con las muestras fueron 

colocadas en una incubadora a 37 °C, con el propósito de simular las condiciones 

térmicas del medio bucal, esto por 30 días, se procedió a la medición final del color de 

cada pieza dentaria empleando nuevamente el espectrofotómetro para obtener las 

coordenadas CIELAB. A partir de los valores iniciales y finales, se calculó la variación 

de color (ΔE) para cada muestra, y se clasificó la pigmentación según los siguientes 

criterios de la escala NBS. Los resultados obtenidos fueron registrados en la ficha de 

observación diseñada para la investigación. 

Finalmente, los datos recolectados fueron organizados en una matriz de datos 

en Microsoft Excel para su codificación inicial, y posteriormente fueron procesados en 

el programa estadístico SPSS versión 26, donde se aplicaron las pruebas de normalidad 

de Shapiro-Wilk y t de student. 
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4.2. Presentación, análisis e interpretación de resultados 

Tabla 2. Resumen de procesamiento de casos 

 

Casos 

Válido Perdido Total 

N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje 

Grupo * Grado de 

pigmentación 

30 100.0% 0 0.0% 30 100.0% 

 

Interpretación: El resumen de procesamiento de casos evidencia que el 

100,0% de los registros correspondientes al grupo y al grado de pigmentación fueron 

válidos, mientras que no se presentaron casos perdidos. Esto indica que la información 

obtenida fue completa y adecuada para el análisis estadístico, permitiendo evaluar de 

manera confiable el grado de pigmentación del esmalte dentario según el grupo de 

aplicación del sulfato ferroso. En términos odontológicos, la ausencia de datos perdidos 

fortalece la consistencia del análisis, ya que todos los dientes evaluados aportaron 

información útil para determinar la alteración cromática del esmalte. 

Tabla 3. Tabla cruzada Grupo por Pigmentación 

Recuento 

Grado de pigmentación 

Total Mucho Muchísimo 

Grupo 

Gotas 0 15 15 

Jarabe 2 13 15 

Total 15 15 30 
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Interpretación: En la Tabla 3 se presenta la distribución de las muestras según 

la escala del National Bureau of Standards (NBS). Se observa que el 100% de las 

muestras del grupo gotas (n=15) se ubicó en la categoría "muchísimo" (Very much, ΔE 

≥ 12), lo que indica un cambio a otro color en todas las muestras. En el grupo jarabe, el 

86.7% (n=13) se ubicó en la categoría "muchísimo" y el 13.3% (n=2) en la categoría 

"mucho" (Much, ΔE entre 6.0 y 12.0). En conjunto, el 93.3% del total de muestras 

presentó una pigmentación de categoría "muchísimo". 

Figura 2. Pigmentación según las presentaciones de sulfato ferroso 

 

Interpretación: La figura muestra la distribución del grado de pigmentación de 

dientes según la clasificación NBS para ambos grupos de estudio. Se observa que, en 

el grupo de gotas, la totalidad de las muestras (15 piezas, 100%) se ubicaron en la 

categoría "Muchísimo", sin registrarse ningún caso en la categoría "Mucho", lo que 

evidencia un efecto pigmentante máximo y completamente uniforme de esta 

presentación farmacológica. En el grupo de jarabe, la categoría "Muchísimo" también 

fue predominante con 13 muestras (86.7%), aunque se registraron 2 casos (13.3%) en 
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la categoría "Mucho". Estos resultados indican que ambas presentaciones de sulfato 

ferroso generan un cambio de color clasificado como extremadamente marcado según 

la escala NBS; sin embargo, las gotas producen un efecto pigmentante más intenso y 

homogéneo en comparación con el jarabe, el cual presenta una ligera variabilidad al 

registrar casos en una categoría inferior. 

Tabla 4. Media de la Pigmentación de dientes con gotas 

 N Media Desv. Desviación Desv. Error promedio 

Pigmentación 15 19.3067 2.78913 .72015 

 

Interpretación: Los resultados muestran que la pigmentación del esmalte tras 

la aplicación de gotas de sulfato ferroso presentó una media de ΔE = 19,3067, con una 

desviación estándar de 2,78913, lo que indica una dispersión moderada de los valores 

alrededor de la media. Asimismo, el error estándar de la media fue de 0,72015, 

evidenciando una adecuada precisión en la estimación del promedio poblacional. Estos 

hallazgos permiten afirmar que la aplicación de gotas de sulfato ferroso produjo un 

nivel elevado de pigmentación en el esmalte dentario, alcanzando valores promedio que 

se ubican dentro de las categorías más altas de cambio de color según la escala NBS. 

Tabla 5. Media de la Pigmentación de dientes con jarabe 

 N Media 

Desv. 

Desviación 

Desv. Error 

promedio 

Pigmentación 15 14.7200 3.30891 .85436 

 

Interpretación: Los resultados evidencian que la pigmentación del esmalte tras 

la aplicación de jarabe de sulfato ferroso presentó una media de ΔE = 14,7200, con una 

desviación estándar de 3,30891, lo que indica una variabilidad moderada de los valores 
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observados respecto a la media. Asimismo, el error estándar de la media fue de 0,85436, 

reflejando una adecuada precisión en la estimación del promedio poblacional. Estos 

hallazgos permiten afirmar que la aplicación de jarabe de sulfato ferroso produjo un 

nivel considerable de pigmentación en el esmalte dentario, alcanzando valores 

promedio elevados de cambio de color según los criterios de evaluación de la escala 

NBS. 

4.2.1. Prueba de normalidad 

Tabla 6. Prueba de normalidad 

Pruebas de normalidad 

 

Kolmogorov-Smirnova Shapiro-Wilk 

Estadístico gl Sig. Estadístico gl Sig. 

Gotas 0.119 15 0.200* 0.968 15 0.823 

Jarabe 0.158 15 0.200* 0.944 15 0.442 

 

Interpretación: Los resultados de la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk 

muestran que el grupo de gotas obtuvo una significancia de p = 0.823 y el grupo de 

jarabe una significancia de p = 0.442, siendo ambos valores mayores al nivel de 

significancia de 0.05. Por lo tanto, se concluye que los datos de ambos grupos siguen 

una distribución normal, lo cual indica que se cumplen los supuestos de normalidad 

para la aplicación de pruebas paramétricas. 

4.3. Prueba de Hipótesis 

4.3.1. Contraste de la hipótesis general 

H0: No existen diferencias en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso 

sobre la pigmentación (ΔE) del esmalte dentario. 
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H1: Existen diferencias en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso 

sobre la pigmentación (ΔE) del esmalte dentario. 

Regla decisión: 

Si: p ≤ 0.05, entonces se acepta H1 y se rechaza H0 

Si: p > 0.05, entonces se acepta H0 y se rechaza H1 

Tabla 7. Efecto de las presentaciones del sulfato ferroso sobre la pigmentación del 

esmalte dentario 

Prueba de muestras independientes 

 

Prueba de 

Levene de 

igualdad de 

varianzas 

Prueba t para la igualdad de medias 

F Sig. t gl 
Sig. 

(bilateral) 

Diferencia 

de medias 

Diferencia 

de error 

estándar 

95% de IC de la diferencia 

Inferior Superior 

Pigmentación 

Se 

asumen 

varianzas 

iguales 

.165 .688 4.105 28 .000 4.58667 1.11738 2.29782 6.87552 

No se 

asumen 

varianzas 

iguales 

  4.105 27.220 .000 4.58667 1.11738 2.29486 6.87847 

 

Interpretación: En primer lugar, se evaluó el supuesto de homogeneidad de 

varianzas mediante la prueba de Levene, obteniéndose un valor F = 0.165 con una 

significancia de p = 0.688, la cual es mayor al nivel de significancia de 0.05. Por lo 

tanto, se asumen varianzas iguales entre ambos grupos. 

Bajo este supuesto, los resultados de la prueba t de Student para muestras 

independientes arrojaron un valor t = 4.105, con 28 grados de libertad y una 

significancia bilateral de p = 0.000, la cual es menor al nivel de significancia de 0.05. 

La diferencia de medias entre el grupo de gotas y el grupo de jarabe fue de 4.587 puntos 

de ΔE, con un error estándar de 1.117 y un intervalo de confianza al 95% comprendido 
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entre 2.298 y 6.876, el cual no incluye el valor cero, lo que confirma que la diferencia 

es estadísticamente significativa. En consecuencia, se rechaza la hipótesis nula y se 

acepta la hipótesis alterna, evidenciando que existen diferencias estadísticamente 

significativas en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso sobre la 

pigmentación del esmalte dentario. Las gotas de sulfato ferroso producen una 

pigmentación significativamente mayor que el jarabe, con una diferencia promedio de 

4.587 puntos de ΔE. 

4.3.2. Contraste de la hipótesis especifica 1 

H0: La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato 

ferroso no es significativamente superior al umbral de la categoría "muchísimo" (ΔE = 

12) de la escala NBS. 

H1: La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato 

ferroso es significativamente superior al umbral de la categoría "muchísimo" (ΔE = 12) 

de la escala NBS. 

Regla decisión: 

Si: p ≤ 0.05, entonces se acepta H1 y se rechaza H0 

Si: p > 0.05, entonces se acepta H0 y se rechaza H1 

Tabla 8. Contrastación de hipótesis 1 

 

Valor de prueba = 12 

t gl 

Sig. 

(bilateral) 

Diferencia de 

medias 

95% de IC de la 

diferencia 

Inferior Superior 

Pigmentación 10.146 14 .000 7.30667 5.7621 8.8512 
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Interpretación: Los resultados muestran que la pigmentación media (ΔE) del 

esmalte tras la aplicación de gotas de sulfato ferroso es significativamente superior al 

valor de referencia de 12 unidades establecido para la categoría “muchísimo” de la 

escala NBS, ya que se obtuvo un valor de significancia bilateral de 0,000 (p ≤ 0,05). 

Asimismo, el estadístico t fue de 10,146, evidenciando una diferencia altamente 

significativa respecto al valor de prueba. La diferencia de medias fue de 7,30667 

unidades y el intervalo de confianza al 95% para dicha diferencia se encontró entre 

5,7621 y 8,8512, sin incluir el valor cero, lo que confirma la existencia de una diferencia 

real. Por lo tanto, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa, 

concluyéndose que la pigmentación media del esmalte producida por las gotas de 

sulfato ferroso supera significativamente el umbral correspondiente a la categoría 

“muchísimo” de la escala NBS. 

4.3.3. Contraste de la hipótesis especifica 2 

H0: La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato 

ferroso no es significativamente superior al umbral de la categoría "muchísimo" (ΔE = 

12) de la escala NBS. 

H1: La pigmentación media (ΔE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato 

ferroso es significativamente superior al umbral de la categoría "muchísimo" (ΔE = 12) 

de la escala NBS. 

Regla decisión: 

Si: p ≤ 0.05, entonces se acepta H1 y se rechaza H0 

Si: p > 0.05, entonces se acepta H0 y se rechaza H 
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Tabla 9. Contrastación de hipótesis II 

Prueba para una muestra 

 

Valor de prueba = 12 

t gl Sig. (bilateral) 

Diferencia de 

medias 

95% de IC de la 

diferencia 

Inferior Superior 

Pigmentación 3.184 14 .007 2.72000 .8876 4.5524 

 

Interpretación: Los resultados evidencian que la pigmentación media (ΔE) del 

esmalte tras la aplicación de jarabe de sulfato ferroso es significativamente superior al 

valor de referencia de 12 unidades correspondiente a la categoría “muchísimo” de la 

escala NBS, debido a que el valor de significancia bilateral fue de 0,007 (p ≤ 0,05). 

Asimismo, se obtuvo un estadístico t de 3,184, lo que indica una diferencia 

estadísticamente significativa respecto al valor de prueba. La diferencia de medias 

alcanzó 2,72000 unidades y el intervalo de confianza al 95% para dicha diferencia se 

situó entre 0,8876 y 4,5524, sin incluir el valor cero, confirmando la existencia de una 

diferencia real. Por lo tanto, se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis 

alternativa, concluyéndose que la pigmentación media del esmalte producida por el 

jarabe de sulfato ferroso supera significativamente el umbral correspondiente a la 

categoría “muchísimo” de la escala NBS. 

4.4. Discusiones de resultados 

Respecto al objetivo general, se evaluó el efecto de las aplicaciones del sulfato 

ferroso sobre la pigmentación del esmalte dentario, los resultados evidenciaron 

diferencias estadísticamente significativas según la presentación aplicada. La prueba t 
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de Student para muestras independientes obtuvo un valor de t = 4,105, con 28 grados 

de libertad y una significancia bilateral de p = 0,000, menor al nivel de significancia de 

0,05. La diferencia de medias fue de 4,587 puntos de ΔE, con un intervalo de confianza 

al 95% entre 2,298 y 6,876. Por ello, se aceptó la hipótesis alterna, demostrando que 

las presentaciones del sulfato ferroso no producen el mismo efecto pigmentante sobre 

el esmalte dentario, siendo las gotas (media ΔE = 19,31) significativamente más 

pigmentantes que el jarabe (media ΔE = 14,72). Desde el enfoque odontológico, este 

hallazgo indica que la formulación del suplemento férrico influye en la intensidad de la 

pigmentación, debido a diferencias en su composición, concentración, adherencia y 

capacidad de contacto con la superficie adamantina. Según la escala del National 

Bureau of Standards (NBS), ambas presentaciones produjeron pigmentaciones 

clasificadas entre las categorías "mucho" y "muchísimo", lo que corresponde a cambios 

de color extremadamente marcados o cambio a otro color. 

Estos resultados se relacionan con lo reportado por Babaei (3), quien evidenció 

que los suplementos líquidos de hierro generaron decoloración clínicamente perceptible 

en dientes primarios, con valores ΔE superiores a 3,3. Además, encontró que Ferbolin 

produjo la mayor decoloración, con ΔE≈22,11, mientras que Liposofer generó la menor 

alteración cromática, con ΔE≈8,58. Esta comparación permite sostener que no todas las 

presentaciones férricas afectan de igual manera el color dentario, lo cual coincide con 

el presente estudio, donde se hallaron diferencias significativas entre presentaciones de 

sulfato ferroso. Asimismo, los hallazgos guardan relación con Yilmaz (5), quien evaluó 

dientes humanos extraídos y demostró que las sustancias con contenido férrico 

produjeron cambios significativos en la coloración dental, con p<0,001. En dicho 

estudio, el mayor oscurecimiento alcanzó valores de ∆E00=3,38 y ∆WID=-4,67, lo que 

confirma que los compuestos férricos pueden modificar la blancura y el color del 
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esmalte. En ese sentido, el presente estudio refuerza la evidencia de que el sulfato 

ferroso tiene capacidad pigmentante y que su efecto depende de la presentación 

utilizada. En consecuencia, se puede afirmar que las aplicaciones de sulfato ferroso 

generan un efecto significativo sobre la pigmentación del esmalte dentario, y que dicho 

efecto varía según la presentación empleada. Este resultado es relevante porque permite 

comprender que el riesgo de pigmentación dental no depende únicamente de la 

presencia del hierro, sino también de la forma farmacéutica en la que se administra. Así 

mismo, se coincide con Castro y Valenzuela (7), quienes indicaron que la pigmentación 

dental derivada del consumo prolongado de hierro representa un problema 

principalmente estético, debido a que puede afectar la percepción de salud bucal y la 

autoestima del paciente. Además, que la prevalencia global de pigmentación del 

esmalte en niños que reciben suplementos de sulfato ferroso oscila entre el 1% y el 

20%, lo que evidencia que se trata de una alteración clínicamente observable. En ese 

sentido, los hallazgos del presente estudio refuerzan dicha evidencia, ya que ambas 

presentaciones evaluadas produjeron cambios cromáticos importantes; sin embargo, la 

presentación farmacológica influye en la intensidad de la pigmentación. 

En relación con el primer objetivo específico, se evaluó la pigmentación del 

esmalte de dientes cuando se les aplica gotas de sulfato ferroso. Los hallazgos 

mostraron que la pigmentación media (ΔE) fue de 19,3067, con una desviación estándar 

de 2,789. La prueba t de Student para una muestra, comparando contra el valor de 

referencia de ΔE = 12 correspondiente al umbral de la categoría "muchísimo" de la 

escala NBS, obtuvo un valor de t = 10,146 con 14 grados de libertad y una significancia 

de p = 0,000, menor al nivel de significancia de 0,05. La diferencia de medias fue de 

7,307 unidades, con un intervalo de confianza al 95% entre 5,762 y 8,851. Esto permitió 

aceptar la hipótesis alterna, demostrando que la pigmentación media del esmalte 
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producida por las gotas supera significativamente el umbral de la categoría 

"muchísimo" de la escala NBS. Además, el 100% de las muestras del grupo gotas se 

ubicó en dicha categoría. Desde el punto de vista odontológico, este hallazgo indica que 

la presentación en gotas tiene una capacidad pigmentante elevada, posiblemente por su 

mayor concentración de hierro por unidad de volumen, el contacto directo con el 

esmalte y su facilidad de adherencia sobre la superficie dental. 

Este hallazgo se vincula con lo encontrado por Sahebnazar (4), quien realizó un 

estudio in vitro en 45 dientes primarios humanos extraídos y evaluó el efecto de 

suplementos líquidos de hierro sobre el esmalte. Aunque se centró en la microdureza y 

no directamente en la pigmentación, reportó una disminución significativa de la 

microdureza en los tres grupos evaluados, con p=0,0001. La mayor reducción se 

observó en Irofant, con 26%, seguido de Irofant con jugo de manzana, con 18%, y 

Sideral, con 8%. Estos hallazgos son importantes porque evidencian que las 

presentaciones líquidas de hierro pueden alterar las propiedades del esmalte, lo que 

podría favorecer una mayor susceptibilidad a cambios cromáticos. De igual manera, 

Castro y Valenzuela (7) encontraron que el 29,6% de los niños evaluados presentó 

pigmentaciones negras exógenas asociadas al consumo de sulfato ferroso, y que el 

84,4% de dichas pigmentaciones correspondió al grado I. Además, identificaron una 

asociación significativa entre el consumo diario del suplemento y la aparición de 

pigmentación dental, con Sig.=0,019. Aunque dicho estudio fue clínico y no in vitro, 

sus resultados respaldan la capacidad del sulfato ferroso para producir manchas 

dentarias, lo cual coincide con el presente hallazgo sobre la pigmentación producida 

por la presentación en gotas. Por tanto, se permiten afirmar que las gotas de sulfato 

ferroso generan pigmentación significativa en el esmalte dentario, destacando la 

presencia de pigmentación de categoría muchísimo. Este hallazgo sugiere que dicha 
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presentación podría representar un mayor riesgo de alteración cromática, especialmente 

cuando el contacto con la superficie dental es directo o frecuente. También, guardan 

relación con Guzmán (8), quien identificó relación entre la pigmentación dentaria y el 

consumo de sulfato ferroso, donde los infantes presentaron pigmentación dentaria tipo 

1, con una frecuencia de 90,4%; además, el 42,4% llevaba más de un año recibiendo 

suplementación férrica. Estos datos respaldan los hallazgos del presente estudio, ya que 

las gotas de sulfato ferroso produjeron una pigmentación media elevada, superando 

significativamente el umbral de la categoría “muchísimo” de la escala NBS. Asimismo, 

el 100% de las muestras expuestas a gotas se ubicó en dicha categoría, lo que permite 

afirmar que esta presentación posee un alto potencial pigmentante cuando existe 

contacto directo y sostenido con el esmalte dental. 

Respecto al segundo objetivo específico, se evaluó la pigmentación del esmalte 

de dientes cuando se les aplica jarabe de sulfato ferroso. Los hallazgos mostraron que 

la pigmentación media (ΔE) fue de 14,7200, con una desviación estándar de 3,309. La 

prueba t de Student para una muestra, comparando contra el valor de referencia de ΔE 

= 12 correspondiente al umbral de la categoría "muchísimo" de la escala NBS, obtuvo 

un valor de t = 3,184 con 14 grados de libertad y una significancia de p = 0,007, menor 

al nivel de significancia de 0,05. La diferencia de medias fue de 2,720 unidades, con un 

intervalo de confianza al 95% entre 0,888 y 4,552. Por ello, se aceptó la hipótesis 

alterna, demostrando que la pigmentación media del esmalte producida por el jarabe 

supera significativamente el umbral de la categoría "muchísimo" de la escala NBS. El 

86,7% de las muestras se ubicó en la categoría "muchísimo" y el 13,3% en la categoría 

"mucho". Desde el enfoque odontológico, este resultado indica que el jarabe también 

posee una capacidad pigmentante considerable, aunque su efecto es menor que el de las 
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gotas, lo cual podría estar relacionado con su menor concentración de hierro por unidad 

de volumen, su mayor viscosidad y las características del vehículo farmacológico. 

Estos hallazgos se relacionan con Ticona (6), quien reportó que el 64,16% de 

los niños evaluados presentó algún grado de pigmentación dentaria asociado al 

consumo de sulfato ferroso. Además, Appreciable (apreciable) según la escala NBS fue 

el más frecuente, con 56,76%, y se encontró una relación significativa entre el tiempo 

de consumo y el grado de pigmentación, con p=0,000 y Rho=0,567. Esto guarda 

especial relación con el presente resultado, lo que permite sostener que el sulfato ferroso 

puede generar una alteración cromática visible sobre el esmalte dentario. Asimismo, 

Berrocal (11) identificó una prevalencia de pigmentaciones negras extrínsecas de 7,6% 

en niños que consumían suplementos férricos. Además, los niños con pigmentación 

presentaron un índice Ceod promedio de 9,83 ± 3,601, mientras que aquellos sin 

pigmentación registraron un promedio de 4,60 ± 3,248, con p<0,001. Aunque se centró 

también en la relación con caries dental, aporta evidencia de que las pigmentaciones 

por suplementos férricos pueden presentarse clínicamente y asociarse con una mayor 

afectación de la dentición primaria. En consecuencia, los resultados del presente estudio 

permiten afirmar que el jarabe de sulfato ferroso produce pigmentación significativa 

del esmalte dentario, principalmente de la categoría "muchísimo" de la escala NBS. 

Este hallazgo confirma que la presentación en jarabe también puede generar 

alteraciones cromáticas observables, aunque su comportamiento puede diferir de otras 

presentaciones debido a sus características físicas y químicas. Del mismo modo, se 

complementan con lo planteado por Acosta et al. (19), quienes señalaron que las 

pigmentaciones dentarias extrínsecas pueden originarse por agentes externos que se 

adhieren a la superficie dental, entre ellos los suplementos de hierro, debido a su 

interacción con la biopelícula y con bacterias cromógenas capaces de favorecer 
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depósitos oscuros sobre el esmalte. Esta explicación teórica permite sustentar los 

resultados obtenidos con el jarabe de sulfato ferroso, ya que, aunque su efecto 

pigmentante fue menor que el de las gotas, también produjo valores promedio 

superiores al umbral de la categoría “muchísimo” de la escala NBS. En consecuencia, 

el jarabe también constituye una presentación con capacidad de generar alteraciones 

cromáticas relevantes en el esmalte dentario, principalmente cuando permanece en 

contacto con la superficie dental durante períodos repetidos. 

 

 



 

CONCLUSIONES 

En primer lugar, se concluyó que las aplicaciones de sulfato ferroso producen un 

efecto significativo sobre la pigmentación del esmalte dentario, debido a que la prueba t de 

Student para muestras independientes mostró diferencias estadísticamente significativas 

entre las presentaciones evaluadas (t = 4,105; gl = 28; p = 0,000), con una diferencia de 

medias de 4,587 puntos de ΔE. Las gotas de sulfato ferroso (media ΔE = 19,31) producen 

una pigmentación significativamente mayor que el jarabe (media ΔE = 14,72), lo que 

demuestra que la forma farmacéutica del suplemento férrico influye en la intensidad del 

cambio cromático sobre el esmalte dental. 

En segundo lugar, se concluyó que la aplicación de gotas de sulfato ferroso genera 

una pigmentación que supera significativamente el umbral de la categoría "muchísimo" de 

la escala NBS (ΔE ≥ 12), debido a que la prueba t de Student para una muestra evidenció 

diferencias estadísticamente significativas (t = 10,146; p = 0,000), con una media de ΔE = 

19,31. El 100% de las muestras se ubicó en la categoría "muchísimo", lo que indica que las 

gotas producen un cambio de color extremadamente marcado, equivalente a un cambio a 

otro color según la clasificación NBS. 

En tercer lugar, se concluyó que la aplicación de jarabe de sulfato ferroso produce 

una pigmentación que supera significativamente el umbral de la categoría "muchísimo" de 

la escala NBS (ΔE ≥ 12), debido a que la prueba t de Student para una muestra mostró 

diferencias estadísticamente significativas (t = 3,184; p = 0,007), con una media de ΔE = 

14,72. El 86,7% de las muestras alcanzó la categoría "muchísimo" y el 13,3% la categoría 

"mucho", confirmando que el jarabe también produce un cambio cromático extremadamente 

marcado en el esmalte dentario, aunque de menor intensidad que las gotas. 

 



 

RECOMENDACIONES 

Se recomienda a los profesionales de odontología y al personal de salud considerar 

los efectos pigmentantes del sulfato ferroso sobre el esmalte dentario al momento de indicar 

suplementos férricos, especialmente en pacientes pediátricos, promoviendo medidas 

preventivas de higiene oral que disminuyan la adherencia de pigmentos sobre la superficie 

dental. 

Se sugiere que, tras la administración de gotas de sulfato ferroso, se realice higiene 

oral inmediata o enjuague bucal para reducir el contacto prolongado del suplemento con el 

esmalte dentario, minimizando así la aparición de pigmentaciones. 

Se aconseja controlar el tiempo de permanencia del jarabe de sulfato ferroso sobre 

las superficies dentarias mediante el uso de técnicas adecuadas de administración, como el 

empleo de sorbetes o aplicadores posteriores a la ingesta, a fin de disminuir el riesgo de 

pigmentación del esmalte dentario. 
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ANEXOS 

Anexo 1: Instrumentos 

FICHA DE OBSERVACIÓN  

Título del estudio: Efecto del sulfato ferroso sobre la pigmentación del esmalte dentario, 

estudio in vitro 

Fecha: ____ / ____ / ______ 

Código de muestra: __________________________ 

 

1. Datos Generales de la Pieza Dentaria 

Número de la muestra: ___________ 

Grupo asignado: 

☐ Grupo 1 (Gotas de sulfato ferroso) 

☐ Grupo 2 (Jarabe de sulfato ferroso) 

 

2. Observación de Pigmentación (Variable Dependiente) 

Definición: Cambio extrínseco en el color del esmalte dentario producido por la aplicación 

del sulfato ferroso. 

 

La escala NBS (National Bureau of Standards: 

Trace (traza): 0.0 – 0.5 

Slight (leve): 0.5 – 1.5 

Noticeable (notable): 1.5 – 3.0 

Appreciable (apreciable): 3.0 – 6.0 

Much (mucho): 6.0 – 12.0 

Very much (muchísimo): ≥ 12.0 

 

Anotar el ΔE y marcar la categoría que corresponde 

 
Nº de 

Muest

ra 

Presenta 

pigmentaci

ón 

ΔE Traza Leve Notable Apreciabl

e 

Mucho Muchísimo 

 ☐ Sí   

☐ No 

       

4. Observaciones adicionales 

 

__________________________________________________________________ 

__________________________________________________________________ 

 



 

Anexo 2: Ficha de Validación de Instrumentos  

JUICIO DE EXPERTOS: 

 



 

 



 

 

 



 

Anexo 3. Constancia de aceptación  

 



 

Anexo 4. Constancia de ejecución  

 

 



 

Anexo 5. Informe y resultados en el instrumento de recolección de datos



 



 

 

 

 



 

 

 



 

Anexo 6. Certificado de verificación del espectofotometro 

 

 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

Anexo 7. Certificado de calibración  

 

 



 

 

 



 

 



 

 



 

Anexo 8. Base de datos 

 

 

 



 

Anexo 9: Matriz consistencia 

TÍTULO: EFECTO DEL SULFATO FERROSO SOBRE LA PIGMENTACIÓN DE DIENTES HUMANOS, ESTUDIO IN VITRO, PASCO, 2026 

PROBLEMA OBJETIVOS HIPÓTESIS VARIABLES INDICADORES METODOLOGÍA 

GENERAL 

¿Existen diferencias del 

efecto de las 3 aplicaciones 

del sulfato ferroso sobre la 

pigmentación del esmalte de 

los dientes? 

GENERAL 

Evaluar el efecto de las 

aplicaciones del sulfato 

ferroso sobre la 

pigmentación del esmalte 

dentario. 

GENERAL 

Existen diferencias en el efecto de 

las presentaciones del sulfato 

ferroso sobre la pigmentación del 

esmalte dentario. 

Variable 

Independiente: 

X= Sulfato ferroso 

X1=Gotas 

X2= Jarabe 

 

 

Enfoque: 

Cuantitativo 

 

Tipo: 

Aplicado 

 

Nivel: 

Explicativo 

 

Diseño: 

Experimental 

 

Población: 

Piezas dentarias 

 

Muestra: 

30 piezas dentarias  

Divididas en 2 grupos. 

Técnica: 

Observación 

 

Instrumentos: 

Ficha de Observación 

ESPECÍFICOS 

- ¿Cuál es el nivel de cambio 

de color (ΔE) del esmalte 

dental tras la aplicación de 

gotas de sulfato ferroso según 

la escala NBS? 

- ¿Cuál es el nivel de cambio 

de color (ΔE) del esmalte 

dental tras la aplicación de 

jarabe de sulfato ferroso 

según la escala NBS? 

ESPECÍFICOS 

-Evaluar el nivel de cambio 

de color (ΔE) del esmalte 

dental tras la aplicación de 

gotas de sulfato ferroso 

según la escala NBS. 

Evaluar el nivel de cambio 

de color (ΔE) del esmalte 

dental tras la aplicación de 

jarabe de sulfato ferroso 

según la escala NBS. 

ESPECÍFICAS 

La pigmentación media (ΔE) del 

esmalte tras aplicar gotas de sulfato 

ferroso es significativamente 

superior al umbral de la categoría 

"muchísimo" (ΔE = 12) de la escala 

NBS. 

La pigmentación media (ΔE) del 

esmalte tras aplicar jarabe de 

sulfato ferroso es 

significativamente superior al 

umbral de la categoría 

"muchísimo" (ΔE = 12) de la escala 

NBS. 

Variable 

Dependiente: 

Y= Pigmentación 

Y1=Traza 

Y2=Leve 

Y3=Notable 

Y4=Apreciable 

Y5=Mucho 

Y6=Muchísimo 



 

Anexo 10. Fotografías de la preparación y ejecución – medición de las muestras  

 

 

 

 



 

 



 

 



 

 

 

 

 

 



 

 


