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RESUMEN

Esta investigacion tuvo como objetivo evaluar el efecto de las aplicaciones de sulfato
ferroso sobre la pigmentacion del esmalte dentario en dientes humanos, mediante un estudio in
vitro desarrollado bajo un enfoque cuantitativo, de tipo aplicado, nivel explicativo y disefio
experimental. La muestra estuvo conformada por 30 piezas dentarias humanas extraidas,
divididas en dos grupos de 15 dientes, expuestos a presentaciones de sulfato ferroso como gotas
y jarabe. Se empled una ficha de observacion y un espectrofotometro basado en el sistema
CIELAB para medir las variaciones cromaticas del esmalte mediante el valor AE, clasificado
segun la escala del National Bureau of Standards (NBS). Los hallazgos evidenciaron que la
categoria "muchisimo" (AE > 12) fue la mas frecuente en ambos grupos, presentdndose en el
100% de las muestras del grupo gotas (media AE = 19,31) y en el 86,7% del grupo jarabe
(media AE = 14,72). La prueba t de Student para muestras independientes mostro diferencias
estadisticamente significativas entre ambas presentaciones (t = 4,105; gl = 28; p = 0,000), con
una diferencia de medias de 4,587 puntos de AE. Asimismo, la prueba t de una muestra
confirmé que la pigmentacidon media supera significativamente el umbral de la categoria
"muchisimo" tanto en gotas (t = 10,146; p = 0,000) como en jarabe (t = 3,184; p = 0,007). Se
concluyd que ambas presentaciones de sulfato ferroso producen alteraciones cromaéticas
clasificadas como "muchisimo" segun la escala NBS, siendo las gotas las que generan un efecto
pigmentante significativamente mayor sobre el esmalte dental.

Palabras claves: Sulfato ferroso, pigmentacion 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 AE value, classified
according to the National Bureau of Standards (NBS) scale. The findings showed that the "very
high" category (AE > 12) was the most frequent in both groups, occurring in 100% of the
samples in the drops group (mean AE = 19.31) and in 86.7% of the syrup group (mean AE =
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
AE 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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INTRODUCCION

La anemia ferropénica constituye uno de los problemas nutricionales mas frecuentes a
nivel mundial, especialmente en niflos 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 extrinsecas sobre el esmalte dentario,
ocasionando manchas oscuras visibles en la superficie dental. Esta alteracion representa un
problema estético y psicologico, debido a que afecta la percepcion de salud bucal y puede
disminuir la adherencia al tratamiento, principalmente en pacientes pediatricos (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 liquidos de hierro producen cambios cromaticos clinicamente 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) confirm6 que los compuestos férricos generan
cambios significativos en la coloracion dental, demostrando que el hierro modifica las
propiedades Opticas del esmalte dentario.

En el contexto nacional, Ticona et al. (6) encontraron que mas del 64 % de nifos
evaluados presentd algiin grado de pigmentacion dentaria relacionado con el consumo de
sulfato ferroso, predominando la pigmentacion Much (mucho) segtin la escala NBS. Del mismo
modo, Castro y Valenzuela (7) identificaron asociacion significativa entre el consumo diario
de sulfato ferroso y la aparicion de pigmentaciones negras exogenas en denticion 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.



En ese sentido, resulta pertinente desarrollar esta investigacion debido a que aun existe
limitada evidencia experimental comparativa sobre el efecto pigmentante de las diferentes
presentaciones del sulfato ferroso. Por ello, el presente estudio contribuye al conocimiento
cientifico en odontologia preventiva, permitiendo comprender mejor las alteraciones
cromaticas producidas por este suplemento. Asimismo, los resultados servirdn de apoyo para
establecer medidas preventivas y recomendaciones clinicas orientadas a disminuir la
pigmentacion dental y mejorar la adherencia terapéutica de los pacientes sometidos a
suplementacion con hierro.

Finalmente, el presente estudio se estructura en cuatro capitulos. En el capitulo I, se
desarrolla el problema de investigacion, incluyendo la realidad problematica, formulacion del
problema, objetivos, justificacion y limitaciones del estudio. Posteriormente, en el capitulo II,
expone el marco tedrico, donde se presentan los antecedentes, bases conceptuales y definicion
de términos. Seguidamente, en el capitulo 111, describe la metodologia, detallando el enfoque,
disefio experimental, muestra, técnicas e instrumentos utilizados para la recoleccion y analisis
de datos. Finalmente, el capitulo IV, presenta los resultados, su interpretacion estadistica y la

discusion de los hallazgos, culminando con las conclusiones y recomendaciones.
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1.1.

CAPITULO |
PROBLEMA DE INVESTIGACION
Identificacion y determinacion 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 decoloracion negra en las superficies
dentarias, lo que enmarca un problema sanitario con implicancias psicosociales (8). En
los nifios y adolescentes, la pigmentacidn dental derivada del consumo prolongado de
sulfato ferroso representa un desafio clinico mayormente estético, pues, aunque las
manchas suelen removerse mediante profilaxis, no solo afectan la percepcién de la
salud bucal sino también la autoestima de los pacientes (9).

A nivel internacional, la acumulacion de hierro en los dientes se relaciona
directamente con la duracion del tratamiento, por ello resulta crucial delimitar causas,
factores contribuyentes y alternativas de manejo que mitiguen sus efectos estéticos y
psicoldgicos (9); en tal sentido, se ha reportado que un porcentaje considerable de nifios
que reciben suplementos de sulfato ferroso presenta pigmentacion del esmalte dentario,

con prevalencias globales que oscilan entre 1 % y 20 %, lo cual muestra un fenémeno



1.2.

frecuente e independiente de la cultura local (7). Por otro lado, en América Latina, la
incidencia de pigmentaciones extrinsecas atribuibles a factores externos en adultos
oscila entre el 30 y 50% demostrando brechas de prevencion frente a dicho problema
de salud bucal (10).

A nivel nacional, en el centro de salud Vifani de Tacna se atendieron nifios de
6 a 24 meses, de los cuales mas de la mitad presento pigmentacion entre Appreciable
(apreciable) y Much (mucho) segun la escala NBS en incisivos, caninos y molares
temporales; asimismo, evidencio que, a mayor tiempo y frecuencia de consumo, la
intensidad del manchado dental era méas severa, lo que revela un patron preocupante
(6). Del mismo modo, en Piura, 144 infantes presentaron la pigmentacion dentaria tipo
1 con un 90,4 %; también, que el 42,4 % llevaba mas de un afio en suplementacion (8).

Frente a esta situacion, surge la necesidad de preguntarse ¢Existen diferencias
del efecto de tres aplicaciones del sulfato ferroso sobre la pigmentacion del esmalte de
los dientes?
Delimitacion de la investigacion

A continuacion, se presentan las delimitaciones de la investigacion:

e Delimitacion Espacial: La investigacion se llevd a cabo en la region de
Lima, Pert, debido a la disponibilidad de las piezas dentarias requeridas y
a la factibilidad operativa para ejecutar el experimento in vitro en un
laboratorio certificado.

e Delimitacion Temporal: El estudio abarco el periodo comprendido entre
los meses de marzo y abril del afio 2026, tiempo en el cual se desarrollo la
investigacion para el andlisis final de los datos obtenidos.

e Delimitacion Académica: Se cont6 con la orientacién metodologica de un

enfoque cuantitativo y un disefio experimental in vitro, enmarcada en el
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1.4.

campo de la estomatologia, particularmente en el area de odontologia
preventiva, al analizar la alteracion extrinseca del color del esmalte por la
aplicacion de un compuesto farmacologico.

Delimitacion Social: Se focalizé en piezas dentarias humanas destinadas a
investigacion in vitro, por tanto, los hallazgos se delimitaron a contextos de
laboratorio, sirviendo de base para la toma de decisiones clinicas futuras.
Delimitacién Conceptual: Las variables clave del estudio son: el sulfato
ferroso como variable independiente, aplicado en dos presentaciones (gotas

y jarabe), y la pigmentacion del esmalte dentario.

Formulacion del problema

1.3.1. Problema general

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

pigmentacion del esmalte de los dientes?

1.3.2.

Problemas especificos

(Cuadl es el nivel de cambio de color (AE) del esmalte dental tras la
aplicacion de gotas de sulfato ferroso segtn la escala NBS?
(Cudl es el nivel de cambio de color (AE) del esmalte dental tras la

aplicacion de jarabe de sulfato ferroso segun la escala NBS?

Formulacion de objetivos

1.4.1. Objetivo general

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

del esmalte dentario.

1.4.2. Objetivos especificos

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

aplicacion de gotas de sulfato ferroso segtn la escala NBS.



e Evaluar el nivel de cambio de color (AE) del esmalte dental tras la

aplicacion de jarabe de sulfato ferroso segun la escala NBS.

1.5.  Justificacion de la investigacion

La relevancia tedrica de esta investigacion se fundamenta en su contribucion al
conocimiento cientifico en el campo de la odontologia en cuanto a los efectos de
farmacos de uso frecuente sobre la estructura dentaria. El sulfato ferroso es uno de
los tratamientos mas prescritos para la anemia ferropénica en nifios, gestantes y
adultos con deficiencias nutricionales; sin embargo, sus implicancias en la
pigmentacion extrinseca del esmalte atin requieren mayor evidencia experimental.
En este sentido, el estudio aporta a la literatura existente al explicar la relacion entre
las distintas presentaciones del compuesto y el grado de pigmentacion dental,
ofreciendo bases teodricas que permitiran guiar futuras investigaciones clinicas y
preventivas sobre mecanismos, umbrales de respuesta y factores contextuales del
fendémeno.

Este estudio tiene un impacto practico al proporcionar informacion util a los
profesionales de la salud oral en la identificacion, prevencion y tratamiento de
pigmentaciones asociadas al consumo de sulfato ferroso. En ese sentido, los
resultados podran 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 publica
donde el sulfato ferroso es de uso extendido, la evidencia generada puede apoyar
acciones educativas y de consejeria que minimicen la afectacion de la adherencia
terapéutica por motivos estéticos, contribuyendo a una mejor aceptacion y

continuidad del tratamiento.
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e Desde una perspectiva metodoldgica, la eleccion de un enfoque cuantitativo, de
tipo aplicado, nivel explicativo y disefio 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 utilizacion de las piezas dentarias, la
diferenciacion de los tratamientos, y el registro mediante una ficha de observacion
estandarizada con seis categorias permitieron comparaciones sistematicas y
reproducibles segiin la escala NBS, fortaleciendo la validez interna y la
replicabilidad del experimento, lo cual se alinea con los objetivos e hipotesis
planteados y sienta un estandar operativo para estudios posteriores.

Limitaciones de la investigacion

El estudio se encuentra disefiado para la experimentacion in vitro, por lo que se
realiz6 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 extrapolacion de los resultados a la practica clinica quedo limitada.

Se realizd Unicamente la observacion de piezas dentarias expuestas a dos
presentaciones de sulfato ferroso (gotas y jarabe), registrandose la pigmentacion
mediante una ficha de observacién de la NBS con seis categorias 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 (muchisimo: > 12.0). No se

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

seguimiento clinico en pacientes y valoraciones de profesionales de la salud
odontologica en la practica cotidiana, por lo que el andlisis quedo acotado al

comportamiento de estas dos presentaciones bajo el protocolo experimental.
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CAPITULO I
MARCO TEORICO

Antecedentes de estudio
2.1.1. Antecedentes internacionales

A nivel internacional, en el afio 2022 Sahebnazar (4) realizaron un articulo
cientifico 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 Odontopediatria de la Facultad de Odontologia de la Universidad de
Ciencias Médicas Islamica Azad, en Teheran, Irdn, tuvo como objetivo evaluar
comparativamente el efecto del hierro Sucrosomial (Sideral), el suplemento Irofant, y
una combinacion de Irofant con jugo de manzana natural sobre la microdureza del
esmalte primario. Se tratd de una investigacion in vitro con enfoque cuantitativo, disefio
experimental y alcance explicativo. La muestra incluyo 45 dientes primarios anteriores
humanos extraidos, distribuidos aleatoriamente en tres grupos. Se utiliz6 un durémetro
Vickers para medir la microdureza antes y después de la exposicién 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 disminucién



significativa en la microdureza en los tres grupos (P=0.0001), siendo mas pronunciada
en el grupo Irofant (26%), seguido de Irofant con jugo de manzana (18%) y finalmente
Sideral (8%). Se concluyéd que el suplemento Sideral presenta un efecto minimo sobre
la microdureza del esmalte primario y que la dilucion de suplementos con jugo de
manzana natural podria mitigar sus efectos erosivos.

Asi mismo, en el 2021, Babaei (3) llevaron a cabo en Iran un articulo cientifico
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 proposito del estudio fue examinar y comparar las caracteristicas
fisicoguimicas de cinco suplementos de hierro liquidos, con énfasis en su relacion con
la absorcion de iones de hierro y la decoloracion del esmalte en dientes primarios
anteriores. La investigacion empleé un enfoque -cuantitativo, con un disefio
experimental y un alcance explicativo. Se utilizaron 60 dientes primarios humanos, y
los instrumentos principales para la recoleccion de datos fueron un espectrofotometro
de color (VITA Easyshade) y un espectrofotometro de absorcidn atomica. Los analisis
se realizaron durante dos semanas, sumergiendo las muestras en los suplementos y
registrando los cambios de color y absorcion de hierro. Los resultados indicaron que
todos los productos presentaron un pH acido (entre 2.54 y 4.68) y causaron
decoloracion visualmente perceptible (AE > 3.3). El suplemento Ferbolin causé la
mayor decoloracion (AE = 22.11), mientras que Liposofer produjo la menor (AE =
8.58). Se encontrd correlacion significativa entre pH bajo y mayor decoloracién, asi
como entre absorcion de hierro y cambio de color (P < 0.05). En cambio, no hubo
relacion significativa con la viscosidad. Se concluy6 que los suplementos analizados

pueden causar efectos negativos como erosién y manchas dentales, por lo que se



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 afio 2025, Yilmaz (5) realiz6 un articulo cientifico en
Turquia titulado “The Effect of a Microencapsulated Iron Supplement, Hydrogen
Peroxide Superior and Professional Dental Prophylaxis on the Color and Whiteness of
Teeth”. El proposito de esta investigacion fue analizar el efecto que tienen distintos
suplementos de hierro (liposomal y férrico), el té negro, un nuevo agente blanqueador
con peroxido de hidrogeno superior al 25% y una profilaxis dental profesional sobre el
cambio de color y blancura en dientes humanos extraidos. El estudio se desarrollé bajo
un enfoque cuantitativo, con un disefio experimental de alcance explicativo. La muestra
consistio en 84 dientes humanos extraidos, que fueron divididos aleatoriamente segun
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 empleo espectrofotometria para evaluar los cambios en
el color (AE00) y la blancura (AWID) en diferentes momentos, utilizando analisis
estadisticos como ANOVA de tres vias y pruebas de Bonferroni (0¢=0.05). Los
resultados indicaron que tanto las bebidas como las aplicaciones generaron cambios
estadisticamente significativos en la coloracion dental (p<0.001). EI mayor
oscurecimiento se registré en la combinacion de té negro con HPS a la semana 8
(AE00=3.38; AWID=-4.67), y esta misma combinacion logro la mayor recuperacion de
blancura después de la aplicacion (AWID=3.01). Se concluyd que el peroxido de
hidrogeno superior y la profilaxis dental profesional fueron eficaces para revertir la

pigmentacion, siendo el HPS el tratamiento mas efectivo.



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”. EI propdsito central de la investigacion fue analizar si
existe una relacion entre la aparicién de pigmentaciones negras exogenas en dientes
temporales y el consumo de sulfato ferroso en nifios de 2 a 5 afios atendidos en el Centro
de Salud Bellavista-Sullana. El estudio siguié un enfoque cuantitativo, con un disefio
no experimental, correlacional, de corte transversal y prospectivo. Para la recoleccion
de datos se emplearon un cuestionario dirigido a los padres de familia y un esquema
grafico basado en la clasificacion de Albelda M, que permite evaluar el grado de
pigmentacion dental; ambos instrumentos fueron elaborados para esta investigacion. La
muestra fue de 108 nifios seleccionados de una poblacion de 150. Los resultados
indicaron que el 29.6% de los nifios presentd pigmentaciones negras, siendo el 84.4%
de Slight (leve) segin la NBS. Se identific6 una asociacion estadisticamente
significativa entre el cumplimiento del consumo diario de sulfato ferroso y la aparicién
de pigmentaciones (Sig. = 0.019), mientras que no se hall6 relacion significativa con
variables como edad, sexo, forma de presentacion del suplemento, frecuencia de
cepillado ni cepillado posterior al consumo. Se concluyd que las manchas aparecen
usualmente una semana después o dentro de los primeros tres meses de iniciar la
suplementacion.

Por otro lado, en el afio 2023, Ticona (6) realizaron un articulo cientifico
titulado: “Grado de pigmentacion dentaria relacionado al tiempo de consumo de sulfato
ferroso en nifos de 06 a 24 meses que acuden a un centro de salud de Tacna, Pert”. El
propdsito principal del estudio fue analizar si existe una relacion entre el nivel de

pigmentacion dentaria y el tiempo que los nifios de entre 6 y 24 meses consumen sulfato



ferroso en el Centro de Salud Vifani, Tacha. El enfoque de la investigacion fue
cuantitativo, con un disefio no experimental, de tipo relacional y corte transversal. La
muestra estuvo compuesta por 173 nifios seleccionados mediante un muestreo no
probabilistico por conveniencia. La pigmentacion dentaria fue evaluada a través de un
examen clinico visual y una ficha de registro basada en la clasificacion de Shourie y
Koch, modificada por Gasparetto. El tiempo de consumo de sulfato ferroso se verificd
mediante las historias clinicas. Para el andlisis de datos se utilizd el coeficiente de
correlacion Rho de Spearman con el software SPSS v24. El 64,16% de los nifios
presentd algun grado de pigmentacion dentaria, siendo el Appreciable (apreciable)
segun escala NBS el mas comun (56,76%). Se hallé una correlacion estadisticamente
significativa entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso y el grado de pigmentacion
(p=0.000, Rho=0.567). Ademas, se evidencié que mientras mayor fue el tiempo de
consumo, mas severa fue la pigmentacion, destacando que el 50% de los nifios que
consumieron sulfato ferroso por mas de 6 meses presentaron pigmentacion Appreciable
(apreciable) segun la escala NBS, y el 20,83% Very much (muchisimo) seguln la escala
NBS. La investigacion concluye que, a mayor duracion del consumo, se incrementa la
intensidad de la pigmentacion dentaria en denticion temporal.

Sumado a esto, en el 2024, Berrocal (11) realizaron un articulo cientifico
titulado "Prevalencia de pigmentaciones exdgenas y caries por ingesta de suplementos
férricos en denticion primaria”. El objetivo principal de este estudio fue identificar la
prevalencia de manchas negras extrinsecas asociadas al consumo de suplementos de
hierro y su relacion con la caries dental en nifios de 3 a 5 afios atendidos en un centro
de salud de Puerto Maldonado durante el afio 2022. La investigacion se desarroll6 con
un enfoque cuantitativo y un disefio no experimental, descriptivo, transversal y

observacional. La muestra estuvo compuesta por 79 nifios con diagndstico de
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2.2,

desnutricion crénica que recibian sulfato ferroso, y la recoleccion de datos se efectuo
mediante una encuesta aplicada a los cuidadores y una guia de observacion a través de
un odontograma utilizando la clasificacion de Shourie; el analisis estadistico se ejecutd
con el software SPSS v.26. Los resultados revelaron una prevalencia del 7,6% de
pigmentaciones negras extrinsecas, y se observd que los nifios con estas manchas
presentaban un indice Ceod promedio de 9,83 + 3,601, significativamente mayor al de
aquellos sin pigmentacion (4,60 £ 3,248), con un valor p <0,001. Aunqgue no se hallaron
asociaciones significativas con el sexo, la edad o el tiempo de consumo del suplemento,
se concluyo que existe una relacion estadisticamente significativa entre la presencia de
pigmentaciones negras y un mayor indice de caries dental.
Bases tedricas - cientificas
2.1.3. Esmalte dental

El esmalte dental es el tejido mas resistente del cuerpo humano y recubre la
corona del diente, protegiéndolo del desgaste de la masticacion. Se considera un
material compdsito por estar formado por cristales nanométricos de hidroxiapatita
(Caio(PO4)s(OH)2) organizados en prismas hexagonales dentro de una matriz organica.
Su composicion es mayoritariamente inorganica (96%), mientras que el 4% restante
corresponde a agua Yy material organico. La translucidez depende del grado de
mineralizacion y homogeneidad, que influye en su color. Esta estructura y composicion
lo convierten en un tejido altamente especializado para resistir la friccion dental (12).

En la misma linea, el esmalte dental es el tejido mas duro del cuerpo humano,
compuesto en un 97% por biocristales de fosfato de calcio en forma de hidroxiapatita y
en menor proporcién por proteinas y agua. Su dureza y resistencia al desgaste lo
diferencian de otros tejidos mineralizados, pero carece de capacidad de reparacion o

regeneracion. EI componente organico, presente sobre todo durante la odontogénesis,
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estd conformado por proteinas como amelogeninas y ameloblastinas, esenciales en la
formacion del esmalte, aunque casi ausentes en la madurez. Esta estructura le confiere
propiedades unicas que lo hacen altamente especializado para resistir la compresion y
la friccion dental (13).

Por otro lado, el esmalte dental es el tejido mas duro del cuerpo humano y
protege la dentina y la pulpa de dafios mecéanicos, quimicos y microbioldgicos. Es
secretado por los ameloblastos durante el desarrollo fetal y estd compuesto por una
matriz altamente mineralizada. Tras la erupcion dentaria, los ameloblastos desaparecen,
lo que impide su regeneracion en la adultez. Durante su formacion, se depositan
proteinas como la amelogenina, ameloblastina y enamelina, que guian la
mineralizacion. Esta estructura lo convierte en un tejido especializado y resistente. Su
pérdida por desgaste o defectos genéticos representa un reto en odontologia
regenerativa (14).

Formacion del esmalte dental

La formacion 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 organizacion y mineralizacion de cristales de
hidroxiapatita. La amelogénesis se divide en fases: iniciacién, morfogénesis, secrecion
y maduracion, donde se define la estructura y composicion 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 formacién (15).

Ademas, la formacidn del esmalte dental es un proceso bioldgico complejo que
ocurre durante el desarrollo odontogénico y se lleva a cabo en dos fases principales: la

fase secretora y la fase de maduracion. Durante la fase secretora, los ameloblastos

12



secretan proteinas especificas que conforman la matriz del esmalte, entre ellas la
amelogenina, que desempefia un papel esencial en la orientacion y organizacion inicial
de los cristales de hidroxiapatita. Posteriormente, en la fase de maduracion, estos
cristales se expanden y sustituyen progresivamente a la matriz organica, alcanzando asi
un alto grado de mineralizacion. (16).

Importancia del esmalte dental

El esmalte dental es fundamental para el funcionamiento de los dientes humanos
debido a su excepcional resistencia mecanicay quimica, la cual proviene de su compleja
arquitectura jerarquica. 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 implicacion en procesos clinicos como el desarrollo de
caries, malformaciones durante la formacion del esmalte (amelogénesis), vy
procedimientos de restauracion dental (17).

Asi mismo, el esmalte dental desempefia un papel esencial tanto en la
morfologia como en la funcionalidad del sistema masticatorio, ya que su grosor y
distribucion influyen directamente en la resistencia al desgaste y en la eficiencia de la
oclusion dental. Su alta mineralizacion favorece la preservacion de las piezas dentales,
convirtiéndolas en valiosos objetos de estudio en investigaciones paleontolégicas,
antropologicas y clinicas. También tiene capacidad para registrar informacion sobre el
entorno y los procesos fisioldgicos durante su formacién, posicionandose como un
indicador estructural critico en el estudio de la evolucién dental y la funcion

masticatoria (18).
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2.1.4. Pigmentacion dentaria

La pigmentacion dentaria es una alteracion cromatica que afecta principalmente
a la denticion temporal. Esta pigmentacion se produce por la accion de bacterias
cromogenas presentes en el biofilm oral, las cuales metabolizan el hierro y lo
transforman en oOxido ferroso, originando depdsitos oscuros, generalmente de color
negro en la superficie dental. Aunque esta condicion no guarda relacion directa con la
salud bucal ni con procesos patologicos, si representa un problema estético que puede
observarse clinicamente mediante lineas 0 manchas pigmentadas en distintas regiones
dentarias, siendo mas comun en incisivos, caninos y molares deciduos (6).

Por otro lado, la pigmentacion dentaria es una alteracién en la coloracion de los
dientes que puede deberse a multiples factores, como aspectos genéticos, metabdlicos,
quimicos, 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 cromogenas, que generan compuestos pigmentados
al interactuar con elementos como el hierro, formando depositos que oscurecen los
dientes. La pigmentacion dental, ya sea extrinseca o intrinseca, es una causa frecuente
de consulta odontoldgica por razones estéticas (19).

Sumado a esto, la pigmentacion dentaria es una forma de decoloracion que se
manifiesta como manchas oscuras en la superficie de los dientes, especialmente en
nifios. Esta condicion esta asociada a la formacion de una pelicula adquirida sobre los
dientes, compuesta por proteinas 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 especificos mas prevalentes, como Rothia, Neisseria, Kingella y

Pseudopropionibacterium, que se consideran implicados en su formacion (20).
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Pigmentaciones Dentarias Intrinsecas (Endogenas)

La pigmentacion dentaria intrinseca 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 disfuncion en ameloblastos u
odontoblastos durante el desarrollo genera defectos permanentes. Estos se denominan
defectos del desarrollo del esmalte (DDE), clasificados en hipoplasia e
hipomineralizacion. La hipoplasia corresponde a un defecto cuantitativo, con ausencia
parcial o total de esmalte. En cambio, la hipomineralizacion es un defecto cualitativo
que altera la translucidez dental. Se manifiesta en opacidades blancas, amarillas o
marrones (19).

En la misma linea, la pigmentacion dentaria intrinseca es una alteracion de
coloracion dental que se origina durante el desarrollo del diente, siendo causada por
factores internos que afectan la formacion del esmalte o la dentina. Esta pigmentacién
puede clasificarse como congénita o adquirida, asi como en lesiones preeruptivas o
poseruptivas, y esta asociada a diversas etiologias como fluorosis, uso de tetraciclinas,
amelogénesis imperfecta, dentinogénesis imperfecta, hipomineralizacion molar-
incisiva e hipoplasia del esmalte. Estas manchas pueden ser consecuencia de factores
hereditarios, genéticos, metabdlicos, traumaticos o incluso del envejecimiento natural
(22).

Pigmentaciones dentarias extrinsecas (exdgenas)

La pigmentacion dentaria extrinseca es una alteracion cromatica de los dientes
provocada por agentes externos que se adhieren a la superficie dental. Estas manchas
se manifiestan en forma de puntos o lineas oscuras y pueden originarse por la accion de
bacterias cromdgenas, las cuales interactian con compuestos como las sales ferrosas

para generar depoésitos pigmentados. Este tipo de pigmentacion suele localizarse en la
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zona cervical de las superficies vestibulares y palatinas de los dientes, es facilmente
removible, aunque tiende a recidivar con facilidad (19).

Sumado a esto, la pigmentacion extrinseca se refiere a las manchas dentales
causadas por factores externos. Se clasifican en negras, blancas, verdes y anaranjadas,
segun 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 denticién temporal como permanente. Pueden eliminarse
mediante profilaxis profesional o blanqueamiento, segun la estética y reincidencia del
pigmento (21).

Agentes mas frecuentes de pigmentacion

Entre los agentes méas frecuentes responsables de estas pigmentaciones, se
encuentran el consumo de bebidas como té, café, gaseosas, suplementos de hierro, asi
como una higiene bucal deficiente y la acumulacién de biopelicula cromdgena.
Ademas, ciertas bacterias como Actinomyces israelii, Actinomyces naeslundii y
Bacillus melanogenicus contribuyen significativamente a este tipo de pigmentaciones,
ya que metabolizan compuestos ferrosos generando depositos oscuros sobre los dientes.
Asimismo, los bacilos piocianicos producen pigmentos como la fenacina, que otorgan
una coloracion verdosa caracteristica (19).

Por otro lado, los agentes més frecuentes de pigmentacion dental se clasifican
en extrinsecos e intrinsecos. Las pigmentaciones extrinsecas provienen de factores
externos como biofilm, alimentos pigmentados y bacterias cromdgenas. Estas originan
manchas negras, verdes, naranjas o blancas. Las intrinsecas, en cambio, surgen durante

el desarrollo del diente por causas genéticas, congénitas o sistémicas. Entre las mas
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frecuentes estan la fluorosis dental y la amelogénesis imperfecta. También se presentan
la dentinogénesis imperfecta y las pigmentaciones por tetraciclinas. Asimismo,
destacan la hipomineralizacion incisivo-molar y la hipoplasia del esmalte (21).

Clasificacion pigmentacion dentaria

La clasificacion de la pigmentacion dentaria se divide principalmente en dos
tipos: pigmentacion intrinseca y extrinseca. La pigmentacion intrinseca proviene de
factores internos del diente, como alteraciones estructurales o genéticas, mientras que
la extrinseca resulta de la acumulacién de sustancias en la superficie dental,
generalmente asociadas al consumo de productos como café, té, refrescos, colorantes y
especialmente el tabaco. Esta Gltima se acentta cuando el esmalte o la dentina presentan
algun tipo de dafio o desgaste, lo cual facilita la adherencia de compuestos como la
nicotina o el alquitran, responsables del cambio de coloracion (22).

Ademas, la clasificacion de la pigmentacion dentaria contempla dos categorias
principales: pigmentacion intrinseca y pigmentacion extrinseca. La pigmentacion
intrinseca esta relacionada con alteraciones internas del propio material dental o
restaurador, como cambios en la matriz resinosa o en la interfaz con las particulas de
carga, asi como por procesos quimicos y oxidacion de monémeros no polimerizados.
Por otro lado, la pigmentacion extrinseca se produce por la accidn de agentes externos
como alimentos y bebidas con alto contenido de colorantes, ademas de habitos del
paciente, que provocan absorcion de pigmentos en la superficie dental o restauradora
(23).

Dimension Nivel de Cambio de color

El nivel de cambio de color se refiere a la clasificacion categorica de las
alteraciones cromaticas que experimentan los materiales dentales tras su exposicion a

agentes pigmentantes, evaluada mediante el sistema del National Bureau of Standards
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(NBS). Segtin Simunovié¢ et al. (2024), los valores de diferencia de color (AE) se
convierten a unidades NBS mediante la formula NBS = AE x 0.92, lo que permite
relacionar la magnitud del cambio de color con un estandar de relevancia clinica. Este
sistema clasifica los cambios cromaticos 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 categorias permiten una interpretaciéon mas intuitiva de las
diferencias de color en materiales como los alineadores dentales, proporcionando un
marco estandarizado para evaluar el impacto clinico de la decoloracion 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 I’Eclaimge en 1976,
con el proposito de representar y medir el color de manera objetiva. Este sistema es
ampliamente utilizado porque permite describir los colores visibles para el 0jo humano
mediante valores numeéricos, facilitando la comparacion entre muestras y reduciendo la
subjetividad de la evaluacion visual (25).

Figura 1 Diagrama tridimensional del sistema de color CIELAB

L

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

positivos tonos amarillos (26).

AE = \/(Lx - LO)Z + (ax - aO)Z + (bx - bo)z

donde los subindices 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 (Fe®"), la cual es mas facilmente absorbida en el tracto
gastrointestinal. Su administracion puede realizarse en diferentes dosis, ajustadas al
peso corporal, y suele recomendarse en ayunas para favorecer la absorcién. Ademas,
en muchos casos se acompafia 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 pediatricas y adultas, especialmente en contextos
de alta prevalencia de deficiencia de hierro (27).

Asi mismo, el sulfato ferroso, en su forma de sulfato ferroso de amonio o sal de
Mohr, es un compuesto inorganico doble representado quimicamente como
(NH4)2Fe(S0O4)2:6H20. Se trata de un cristal monoclinico de color azul verdoso que
destaca por su estabilidad y porque no se oxida facilmente en el aire. Este compuesto
se utiliza con frecuencia en laboratorios de quimica como solucién estandar de iones
ferrosos para analisis cuantitativos, ademas de tener aplicaciones en la industria
quimica, la medicina, la agricultura y la ganaderia. Su obtencion suele realizarse
mediante la reaccion de hierro con &cido sulfurico diluido, seguida de la incorporacion

de sulfato de amonio y cristalizacion 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 (Fe*"), que facilita su absorcion en el tracto
gastrointestinal, lo que lo convierte en una fuente eficaz y accesible de hierro. Su
funcidén principal es aportar hierro esencial para procesos bioldgicos vitales como la
produccién de hemoglobina y el transporte de oxigeno en la sangre, contribuyendo asi
al mantenimiento de la salud y la prevencién de complicaciones asociadas a la carencia
de este mineral (29).

Uso del sulfato ferroso en suplementacion

El sulfato ferroso es una de las formas mas comunes de administracion oral de
hierro utilizada en la suplementacion para tratar la anemia por deficiencia de hierro,
especialmente en poblaciones pediatricas. Su empleo se debe a su eficacia comprobada
para elevar los niveles de hemoglobina, ya que proporciona hierro en forma facilmente
absorbible por el organismo. Esta forma de suplementacién es recomendada
principalmente en contextos donde no se requiere una reposicion urgente del hierro,
dado que la via oral presenta una absorcion variable influenciada por diversos factores
fisioldgicos (2).

Sumado a esto, el sulfato ferroso es una de las preparaciones de hierro mas
utilizadas a nivel mundial para el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro,
particularmente durante el embarazo. Su eleccidn se debe a su bajo costo y eficacia en
el restablecimiento de los depoésitos de hierro mediante la via oral, la cual utiliza los
mecanismos fisioldgicos normales de absorcion del mineral. Sin embargo, su
administracion estd comunmente asociada con una alta incidencia de efectos adversos
gastrointestinales, como nauseas, vomito, diarrea, dolor abdominal y estrefiimiento, lo

que puede limitar su aceptacion y tolerancia en algunos grupos de pacientes (30).
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Dimension de Presentacion
La presentacion del sulfato ferroso se refiere a su forma farmacoldgica y
posoldgica. Se emplea comdnmente 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 sintesis de hemoglobina
y la restauracion de las reservas corporales de hierro. Las presentaciones orales de
sulfato ferroso han sido adaptadas en esquemas de administracion 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 liquida, es un suplemento de hierro
comun que se usa durante el embarazo. En los casos en que sea necesario tomar
suplementos de hierro por via oral, una solucién de 0,2 mg/ml (equivalente a 40
gotas) puede ser una opcidén 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 afeccion frecuente
durante la gestacion 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 liquido oral, con una concentracion comun 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 nifios pequefios, lo que
contribuye a reducir la prevalencia de la anemia. Su forma liquida permite una
dosificacion flexible y puede formar parte de estrategias nutricionales mas amplias
para mejorar los niveles de hemoglobina y el estado del hierro (32).
2.1.6. Mecanismo de incorporacion de hierro a los tejidos dentarios
El mecanismo de incorporacion 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 desmineralizacién. Este
proceso ayuda a inhibir la colonizacion 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 formacion de esta capa protectora y favorece la
desmineralizacion del esmalte dental (33).
Definicion de términos basicos
2.1.7. Sulfato ferroso
Es una sal de hierro que se caracteriza por su capacidad de aportar hierro en
forma ferrosa (Fe®"), la cual es mas facilmente absorbida en el tracto gastrointestinal.
Su administracion puede realizarse en diferentes dosis, ajustadas al peso corporal, y
suele recomendarse en ayunas para favorecer la absorcion (27).
2.1.8. Pigmentacion dentaria
Es una alteracion cromatica que afecta principalmente a la denticién temporal.
Esta pigmentacion se produce por la accién de bacterias cromdgenas presentes en el
biofilm oral, las cuales metabolizan el hierro y lo transforman en 6xido ferroso,

originando depésitos 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, comunmente en superficies como los dientes. En salud dental, forma la
placa dental y esté asociado con enfermedades como gingivitis y periodontitis (34).
2.1.10. Hidroxiapatita

Es un material crucial en la reparacion del tejido 6seo debido a su alta
biocompatibilidad. Se encuentra principalmente en el tejido 6seo humano,
representando aproximadamente el 99% del calcio en el cuerpo, el 80% del fosforo total
y el 96% del esmalte dental (35).
2.1.11. Bacterias cromogenas

Son un grupo de bacterias capaces de producir pigmentos que pueden causar
manchas en los dientes. Este fendmeno es especialmente relevante en los casos de
pigmentaciones extrinsecas e intrinsecas del esmalte dental (19).
2.1.12. Desmineralizacion dental

Es una complicacion 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 bioldgico mediante el cual se forma el esmalte dental. Este proceso
es llevado a cabo por los ameloblastos, células especializadas en la produccién de
esmalte, que secretan una matriz organica que posteriormente se mineraliza para formar
el esmalte, la capa externa y mas dura de los dientes (17).
Formulacion de hipotesis
2.1.14. Hipotesis general

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

la pigmentacion del esmalte dentario.
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2.1.15. Hipotesis especifica
e La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato
ferroso es significativamente superior al umbral de la categoria
"muchisimo" (AE = 12) de la escala NBS.
e La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato
ferroso es significativamente superior al umbral de la categoria
"muchisimo" (AE = 12) de la escala NBS.
2.5. Identificacion de variables
- Variable Independiente: Sulfato ferroso

- Variable Dependiente: Pigmentacion del esmalte dentario
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2.6.  Definicion operacional de variables e indicadores

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

Variables Definicion Conceptual Def|n|§:|on Dimensiones  Indicadores  Instrumento Técnica Esca_la_ Eje
operacional medicién
Es un compuesto dado como un
tratamiento terapéutico para la anemia Razén
ferropénica, utilizado comtnmenteen  Sulfato ferroso se Gotas (mg/mL)
. nifios y mujeres gestantes. Este aplico por las
Variable : . . .
. compuesto es prescrito para preveniry diferentes . Ficha de L
Independiente: la deficienci hi h Presentacion < Observacion
Sulfato ferroso tratar la deficiencia d_e ierro, que p_uede presentaciones observacion
ser causada por una ingesta insuficiente como gotas y Razén
de hierro biodisponible o factores jarabe. Jarabe (mg/mL)
fisiol6gicos como el crecimiento, la
menstruacion y el embarazo (6).
Traza
Leve
Es cualquier cambio en el color de los
Variable dientes que no es natural, causado La pigmentacién
. S . Notable
Dependiente: generalmente por factores externos. En se midio por el Nivel de Ficha de
Pigmentacién este caso especifico, se menciona que la grado de Cambio de observacion Observacion Ordinal
del esmalte pigmentacion es extrinseca, lo que pigmentacion color Apreciable
dentario significa que ocurre en la superficie del dentaria. prect
esmalte dental (6).
Mucho
Muchisimo
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3.2

CAPITULO I
METODOLOGIA Y TECNICAS DE INVESTIGACION

Tipo de investigacion

El tipo de investigacion fue de tipo aplicado. Segun Vizcaino et al. (37), este
tipo de investigacién se caracterizO por utilizar los conocimientos cientificos
previamente desarrollados para resolver problemas concretos o mejorar situaciones
existentes, enfocandose en la utilidad practica de los resultados, o sea, esos hallazgos
en soluciones especificas y medibles dentro de un contexto real. En este caso, el estudio
sobre el sulfato ferroso no se limitd a describir o teorizar sobre el esmalte dentario, sino
que buscd generar evidencia practica sobre como este compuesto afecta la
pigmentacion dental, lo cual es relevante para la odontologia clinica al proponer
medidas preventivas o correctivas frente a posibles alteraciones estéticas.
Nivel de investigacion

Se uso el nivel explicativo segun Vizcaino et al. (37), se orienta a establecer las
relaciones de causa y efecto entre las variables de estudio, yendo mas alla de la simple
descripcion de un fendmeno para identificar las razones por las cuales este ocurre y las

condiciones en que se manifiesta. En la presente investigacion, este nivel se justifico
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3.3.

34.

3.5.

porque no solo se busca describir la presencia de pigmentacion dentaria, sino explicar
el efecto que producen las diferentes presentaciones de sulfato ferroso (gotas y jarabe)
sobre el grado de pigmentacion del esmalte dental.
Método de investigacion

Se utilizo el método cientifico. La cual, se basa en pasos ordenados como la
observacién de un problema, la formulacion de hipétesis, la recoleccion de datos y el
analisis riguroso de resultados, garantizando asi objetividad y replicabilidad en la
investigacion (38). Ademas, se utilizé este método porque se parte de la observacion
del posible efecto del sulfato ferroso en el esmalte dentario. De este modo, el método
cientifico permitié comprobar la relacion causal entre la sustancia administrada y los
cambios en la coloracion del esmalte, asegurandonos resultados confiables y aplicables
en el ambito odontoldgico.
Diseiio de investigacion

El disefio que se uso en el estudio fue experimental. Este disefio se caracteriza
por aplicar un tratamiento al grupo experimental, mantener un grupo de control,
controlar variables externas y analizar los resultados estadisticamente, lo que garantiza
la validez interna del estudio (37). Por ello, se utilizd este disefio, ya que asegura
objetividad en la medicion y permite demostrar si existe un efecto significativo de la
sustancia sobre el esmalte dentario.
Poblacion y muestra

La poblacion de este estudio estuvo constituida por 40 piezas dentarias,
divididas en 2 grupos, lo cual se justifica porque, segun Ruiz y Valenzuela (38), la
poblacién en investigacion representa el conjunto total de elementos que comparten

caracteristicas 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 favorecié 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 poblacion
que se selecciona para ser estudiado, con el fin de obtener conclusiones validas y
generalizables (38). De esta manera, trabajar con 30 piezas permitid disponer de un
numero suficiente de unidades experimentales para aplicar el tratamiento y establecer
comparaciones entre un grupo expuesto al sulfato ferroso y un grupo control. Ademas,
al dividirse en 2 grupos, se establecidé una estructura experimental que facilitd la
comparacion de un grupo experimental expuesto al sulfato ferroso y un grupo control
sin exposicion.

Siendo el muestreo censal el mas 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 poblacion definida, sin recurrir a una seleccion parcial. El
uso del muestreo censal permitié mayor precision y validez interna, pues cada unidad
fue considerada en el andlisis, garantizando conclusiones mas sélidas sobre el efecto
del sulfato ferroso en la pigmentacion del esmalte dentario.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

La técnica que se aplico es de observacion se justifica porque permite registrar
y analizar de manera directa y sistematica los cambios que experimentan las piezas
dentarias frente al sulfato ferroso. Segun Medina et al. (39), la observacion es un
método que facilita la recoleccidon de datos de primera mano, aportando informacion
objetiva y detallada sobre un fenémeno especifico, lo que la convierte en una
herramienta valiosa en estudios experimentales de laboratorio. De este modo, al aplicar

la técnica de observacion se asegur0 la identificacion de variaciones en la pigmentacion
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del esmalte bajo condiciones controladas, garantizando resultados fiables y precisos
para la interpretacion de los efectos del compuesto sobre las estructuras dentarias.

Por otra parte, el instrumento de recoleccidn de datos es la ficha de observacion,
la cual, es un instrumento disefiado para recopilar informacion de manera sistematica
sobre un fendmeno, sujeto u objeto de estudio. Consiste en un formato estructurado con
categorias, indicadores o preguntas previamente definidas que guian al investigador en
el registro de datos objetivos y uniformes. Este instrumento se utilizd porque permite
minimizar los sesgos subjetivos y asegurar que la informacion recogida sea comparable
y precisa, ademas de servir como soporte para analizar patrones 0 comportamientos
observados (39). Al respecto, la ficha de observacion resulto pertinente ya que facilito
registrar de forma detallada los cambios en el color y apariencia de las piezas dentarias
durante el estudio in vitro, garantizandose consistencia y objetividad en la evaluacion.

Procedimiento segin el método de Espinoza et al. (40) con algunas
modificaciones:

e Se recolectaron treinta piezas dentarias humanas extraidas, las cuales fueron
seleccionadas como muestras para el estudio in vitro.

e Las piezas dentarias fueron lavadas y desinfectadas con hipoclorito de sodio al 2,5
%, con la finalidad de eliminar restos organicos adheridos a la superficie dental.

e Posteriormente, las muestras fueron conservadas en solucion fisiologica para
mantener su hidratacion hasta el inicio del procedimiento experimental.

e Las treinta piezas dentarias fueron distribuidas en dos grupos experimentales de
quince muestras cada uno: el Grupo 1, correspondiente a la exposicion en sulfato
ferroso en presentacion gotas, y el Grupo 2, correspondiente a la exposicion en

sulfato ferroso en presentacion jarabe.
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e Las piezas dentarias de cada grupo fueron expuestas al sulfato ferroso
correspondiente dos veces al dia, durante diez minutos por cada exposicion, durante
un periodo total de treinta dias.

e Durante el procedimiento experimental, las muestras fueron mantenidas a una
temperatura de 37 °C, con el proposito de simular condiciones térmicas similares
al medio bucal.

e Luego de cada exposicion, las muestras fueron retiradas y lavadas con agua
destilada durante cinco minutos, para retirar los excesos del compuesto férrico
sobre la superficie del esmalte.

e Las evaluaciones colorimétricas se realizaron a los treinta dias de exposicion.

e Con los valores obtenidos de L*, a* y b*, se calcul¢ la diferencia total de color o
AE.

e Finalmente, los valores de AE obtenidos a los treinta dias fueron clasificados segun
la escala NBS: traza, leve, notable, apreciable, mucho y muchisimo, registrandose
los resultados en la ficha de observacion correspondiente.

Técnicas de procesamiento y analisis de datos

El procesamiento y analisis de los datos obtenidos en la investigacion se
desarroll6 siguiendo un procedimiento riguroso que asegurd la validez de los
resultados. En una primera fase, la informacion recolectada mediante la ficha de
observacion se organiz6 en una matriz de datos. Este ordenamiento permitié disponer
de un registro claro y sistematico que sirvié de base para el analisis estadistico.

En la etapa de andlisis descriptivo, se procedio al calculo de frecuencias
absolutas y relativas, asi como a la representacion grafica mediante tablas y diagramas

de barras, con el fin de mostrar de manera visual y comprensible la distribucion de los
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resultados en los dos grupos de estudio. Esta fase permitio identificar patrones iniciales
en la pigmentacion dental y se comparo6 entre el grupo experimental y el grupo control.

En relacion con el analisis inferencial, se aplico pruebas estadisticas orientadas
a identificar diferencias significativas en el grado de pigmentacién del esmalte dentario
entre los grupos expuestos y no expuestos al sulfato ferroso. La eleccion de la prueba
inferencial se realizo considerando la distribucion de los datos y el tipo de variable,
permitiendo contrastar las hipdtesis de investigacion y establecer si los cambios
observados en la pigmentacidn son atribuibles al efecto del tratamiento o al azar.

Para el procesamiento y analisis de los datos se emplearon los programas
estadisticos Microsoft Excel y SPSS versidn 26. El Excel se utilizo en la etapa inicial
para la organizacién, codificacion y elaboracion de tablas y graficos descriptivos,
mientras que el SPSS se empled para la ejecucidn de los andlisis inferenciales.
Tratamiento estadistico

El tratamiento estadistico comprendié la aplicacion sistematica de métodos y
técnicas estadisticas orientadas a organizar, describir y analizar los datos obtenidos en
la investigacion. En esta etapa se emple0 estadistica descriptiva, mediante el uso de
frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central y de dispersion, con la finalidad
de resumir y presentar de manera clara el comportamiento de las variables estudiadas.

Asimismo, se aplico 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, asi como para el
calculo del nivel de significancia estadistica. Esta prueba permitio identificar la
existencia de diferencias estadisticamente significativas en el grado de pigmentacion
dentaria entre los grupos evaluados, garantizando la adecuada contrastacion de las

hipotesis planteadas.
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Orientacion ética filosofica y epistémica

Para el desarrollo del presente estudio, el investigador manifiesta su
compromiso de cumplir con los principios bioéticos de reduccion, reemplazo y
refinamiento, garantizando un manejo responsable del material biologico utilizado. El
empleo de piezas dentarias humanas extraidas se realizé conforme a las normas éticas
y técnicas establecidas para la recoleccion, conservacion y manipulacion de muestras
bioldgicas, las cuales procedieron de tratamientos clinicos indicados por razones
terapéuticas y no con fines experimentales. Asimismo, la investigacion no involucro
intervencion directa en seres humanos, resguardando la confidencialidad, el respeto a

la dignidad humana y el uso exclusivo del material para fines cientificos y académicos.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION
Descripcion del trabajo de campo

El trabajo de campo de la presente investigacion se llevo a cabo durante los
meses de marzo y abril del afio 2026, en la region de Pasco, Peru. El estudio se
desarroll6 bajo un disefio experimental in vitro, siguiendo el procedimiento propuesto
por Espinoza et al. con algunas modificaciones adaptadas a los objetivos de la
investigacion.

En una primera etapa, se procedio a la recoleccién de 30 piezas dentarias
humanas extraidas, las cuales fueron sometidas a un proceso de lavado y desinfeccion
con hipoclorito de sodio al 2,5% con la finalidad de eliminar restos organicos adheridos
a la superficie dental. Posteriormente, las piezas fueron almacenadas en solucion
fisiolégica para mantener su hidratacion 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 inmersién en gotas de sulfato ferroso, y
el Grupo 2, destinado a la inmersion en jarabe de sulfato ferroso. Antes de iniciar el

proceso de exposicion, se realizd la medicidn del color inicial de cada pieza dentaria
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mediante un espectrofotometro, registrando las coordenadas de color en el sistema
CIELAB (L*, a*, b*), lo cual permitid establecer una linea base para cada muestra.

El procedimiento de exposicion consistié en sumergir las piezas dentarias de
cada grupo en recipientes separados con la presentacion de sulfato ferroso
correspondiente. La inmersion se realizé en periodos 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 dia. Las soluciones con las muestras fueron
colocadas en una incubadora a 37 °C, con el proposito de simular las condiciones
térmicas del medio bucal, esto por 30 dias, se procedié a la medicion final del color de
cada pieza dentaria empleando nuevamente el espectrofotometro para obtener las
coordenadas CIELAB. A partir de los valores iniciales y finales, se calculd la variacion
de color (AE) para cada muestra, y se clasifico la pigmentacion segun los siguientes
criterios de la escala NBS. Los resultados obtenidos fueron registrados en la ficha de
observacion disefiada para la investigacion.

Finalmente, los datos recolectados fueron organizados en una matriz de datos
en Microsoft Excel para su codificacién inicial, y posteriormente fueron procesados en
el programa estadistico SPSS version 26, donde se aplicaron las pruebas de normalidad

de Shapiro-Wilk y t de student.
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4.2.  Presentacion, analisis e interpretacion de resultados

Tabla 2. Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido Perdido Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
Grupo * Grado de 30 100.0% 0 0.0% 30 100.0%

pigmentacion

Interpretacion: El resumen de procesamiento de casos evidencia que el

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

validos, mientras que no se presentaron casos perdidos. Esto indica que la informacion

obtenida fue completa y adecuada para el analisis estadistico, permitiendo evaluar de

manera confiable el grado de pigmentacion del esmalte dentario segln el grupo de

aplicacién del sulfato ferroso. En términos odontolégicos, la ausencia de datos perdidos

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

informacidn util para determinar la alteracién cromatica del esmalte.

Tabla 3. Tabla cruzada Grupo por Pigmentacion

Grado de pigmentacion

Recuento Mucho Muchisimo Total
Gotas 0 15 15
Grupo
Jarabe 2 13 15
Total 15 15 30
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Interpretacion: En la Tabla 3 se presenta la distribucion de las muestras segun
la escala del National Bureau of Standards (NBS). Se observa que el 100% de las
muestras del grupo gotas (n=15) se ubicé en la categoria "muchisimo" (Very much, AE
> 12), lo que indica un cambio a otro color en todas las muestras. En el grupo jarabe, el
86.7% (n=13) se ubicd en la categoria "muchisimo” y el 13.3% (n=2) en la categoria
"mucho" (Much, AE entre 6.0 y 12.0). En conjunto, el 93.3% del total de muestras
presentd una pigmentacion de categoria "muchisimo”.

Figura 2. Pigmentacion segun las presentaciones de sulfato ferroso

Grafico de barras

Pigmentacion
de dientes

B ucho
W uchisimo

Recuento

Gotas Jarabe

Grupo

Interpretacion: La figura muestra la distribucion del grado de pigmentacion de
dientes segun la clasificacion 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
categoria "Muchisimo", sin registrarse ningun caso en la categoria "Mucho", lo que
evidencia un efecto pigmentante maximo y completamente uniforme de esta
presentacion farmacoldgica. En el grupo de jarabe, la categoria "Muchisimo" también

fue predominante con 13 muestras (86.7%), aunque se registraron 2 casos (13.3%) en
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la categoria "Mucho". Estos resultados indican que ambas presentaciones de sulfato
ferroso generan un cambio de color clasificado como extremadamente marcado segun
la escala NBS; sin embargo, las gotas producen un efecto pigmentante mas intenso y
homogéneo en comparacién con el jarabe, el cual presenta una ligera variabilidad al
registrar casos en una categoria inferior.

Tabla 4. Media de la Pigmentacion de dientes con gotas

N Media Desv. Desviacion Desv. Error promedio

Pigmentacion 15 19.3067 2.78913 72015

Interpretacion: Los resultados muestran que la pigmentacion del esmalte tras
la aplicacion de gotas de sulfato ferroso presenté una media de AE = 19,3067, con una
desviacion estandar de 2,78913, lo que indica una dispersion moderada de los valores
alrededor de la media. Asimismo, el error estandar de la media fue de 0,72015,
evidenciando una adecuada precision en la estimacion del promedio poblacional. Estos
hallazgos permiten afirmar que la aplicacion de gotas de sulfato ferroso produjo un
nivel elevado de pigmentacidn en el esmalte dentario, alcanzando valores promedio que
se ubican dentro de las categorias mas altas de cambio de color segun la escala NBS.

Tabla 5. Media de la Pigmentacion de dientes con jarabe

Desv. Desv. Error
N Media  Desviacion  promedio
Pigmentacion 15 14.7200 3.30891 .85436

Interpretacion: Los resultados evidencian que la pigmentacién del esmalte tras
la aplicacion de jarabe de sulfato ferroso presenté una media de AE = 14,7200, con una

desviacidon estandar de 3,30891, lo que indica una variabilidad moderada de los valores
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observados respecto a la media. Asimismo, el error estandar de la media fue de 0,85436,
reflejando una adecuada precision en la estimacion del promedio poblacional. Estos
hallazgos permiten afirmar que la aplicacion de jarabe de sulfato ferroso produjo un
nivel considerable de pigmentacion en el esmalte dentario, alcanzando valores
promedio elevados de cambio de color segun los criterios de evaluacion de la escala
NBS.

4.2.1. Prueba de normalidad

Tabla 6. Prueba de normalidad

Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirnov? Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig.  Estadistico gl Sig.
Gotas 0.119 15 0.200" 0.968 15 0.823
Jarabe 0.158 15 0.200°  0.944 15 0.442

Interpretacion: 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 distribucion normal, lo cual indica que se cumplen los supuestos de normalidad
para la aplicacion de pruebas paramétricas.

Prueba de Hipotesis
4.3.1. Contraste de la hipotesis general
HO: No existen diferencias en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso

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

Regla decision:

Si: p <0.05, entonces se acepta H1 y se rechaza HO

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

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

esmalte dentario

Prueba de muestras independientes

Prueba de

Levene de

) Prueba t para la igualdad de medias
igualdad de

varianzas

) ) _ Diferencia 95% de IC de la diferencia
Sig.  Diferencia

F Sig. t gl . . deerror
(bilateral) de medias

estandar Inferior Superior

Se
asumen
165 .688 4.105 28 .000 4.58667 1.11738 2.29782 6.87552
varianzas
iguales
Pigmentacion
No se
asumen
4.10527.220  .000 4.58667 1.11738 2.29486 6.87847
varianzas
iguales

Interpretacion: En primer lugar, se evaluo6 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 AE, con un error estandar 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 estadisticamente significativa. En consecuencia, se rechaza la hipotesis nula y se
acepta la hipotesis alterna, evidenciando que existen diferencias estadisticamente
significativas en el efecto de las presentaciones del sulfato ferroso sobre la
pigmentacion del esmalte dentario. Las gotas de sulfato ferroso producen una
pigmentacion significativamente mayor que el jarabe, con una diferencia promedio de
4.587 puntos de AE.

4.3.2. Contraste de la hipotesis especifica 1

HO: La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato
ferroso no es significativamente superior al umbral de la categoria "muchisimo" (AE =
12) de la escala NBS.

H1: La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar gotas de sulfato
ferroso es significativamente superior al umbral de la categoria "muchisimo" (AE = 12)
de la escala NBS.

Regla decision:

Si: p < 0.05, entonces se acepta HI y se rechaza HO

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

Tabla 8. Contrastacion de hipotesis 1

Valor de prueba = 12

95% de IC de la
Sig. Diferencia de ) )
t gl diferencia
(bilateral)  medias
Inferior Superior

Pigmentacion 10.146 14 .000 7.30667 5.7621 8.8512
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Interpretacion: Los resultados muestran que la pigmentacion media (AE) del
esmalte tras la aplicacion de gotas de sulfato ferroso es significativamente superior al
valor de referencia de 12 unidades establecido para la categoria “muchisimo” de la
escala NBS, ya que se obtuvo un valor de significancia bilateral de 0,000 (p < 0,05).
Asimismo, el estadistico 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 encontro entre
5,7621y 8,8512, sin incluir el valor cero, lo que confirma la existencia de una diferencia
real. Por lo tanto, se rechaza la hipotesis nula y se acepta la hipdtesis alternativa,
concluyéndose que la pigmentacion media del esmalte producida por las gotas de
sulfato ferroso supera significativamente el umbral correspondiente a la categoria
“muchisimo” de la escala NBS.

4.3.3. Contraste de la hipotesis especifica 2

HO: La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato
ferroso no es significativamente superior al umbral de la categoria "muchisimo" (AE =
12) de la escala NBS.

H1: La pigmentacion media (AE) del esmalte tras aplicar jarabe de sulfato
ferroso es significativamente superior al umbral de la categoria "muchisimo" (AE = 12)
de la escala NBS.

Regla decision:

Si: p < 0.05, entonces se acepta HI y se rechaza HO

Si: p > 0.05, entonces se acepta HO y se rechaza H
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4.4.

Tabla 9. Contrastacion de hipotesis 11

Prueba para una muestra

Valor de prueba = 12

95% de IC de la
Diferencia de ‘ '
t gl  Sig. (bilateral) diferencia
medias
Inferior Superior
Pigmentacién 3.184 14 .007 2.72000 8876 4.5524

Interpretacion: Los resultados evidencian que la pigmentacion media (AE) del
esmalte tras la aplicacion de jarabe de sulfato ferroso es significativamente superior al
valor de referencia de 12 unidades correspondiente a la categoria “muchisimo” de la
escala NBS, debido a que el valor de significancia bilateral fue de 0,007 (p < 0,05).
Asimismo, se obtuvo un estadistico t de 3,184, lo que indica una diferencia
estadisticamente significativa respecto al valor de prueba. La diferencia de medias
alcanzd 2,72000 unidades y el intervalo de confianza al 95% para dicha diferencia se
situo entre 0,8876 y 4,5524, sin incluir el valor cero, confirmando la existencia de una
diferencia real. Por lo tanto, se rechaza la hipétesis nula y se acepta la hipotesis
alternativa, concluyéndose que la pigmentacion media del esmalte producida por el
jarabe de sulfato ferroso supera significativamente el umbral correspondiente a la
categoria “muchisimo” de la escala NBS.

Discusiones de resultados

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

ferroso sobre la pigmentacion del esmalte dentario, los resultados evidenciaron

diferencias estadisticamente significativas segun la presentacion 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 AE, con un intervalo de confianza
al 95% entre 2,298 y 6,876. Por ello, se aceptd la hipotesis alterna, demostrando que
las presentaciones del sulfato ferroso no producen el mismo efecto pigmentante sobre
el esmalte dentario, siendo las gotas (media AE = 19,31) significativamente mas
pigmentantes que el jarabe (media AE = 14,72). Desde el enfoque odontoldgico, este
hallazgo indica que la formulacion del suplemento férrico influye en la intensidad de la
pigmentacion, debido a diferencias en su composicion, concentracion, adherencia y
capacidad de contacto con la superficie adamantina. Segun la escala del National
Bureau of Standards (NBS), ambas presentaciones produjeron pigmentaciones
clasificadas entre las categorias "mucho™ y "muchisimo”, 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 evidencio
que los suplementos liquidos de hierro generaron decoloracion clinicamente perceptible
en dientes primarios, con valores AE superiores a 3,3. Ademas, encontr6 que Ferbolin
produjo la mayor decoloracion, con AE=22,11, mientras que Liposofer generd la menor
alteracion cromatica, con AE~8,58. Esta comparacion 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 relacion con Yilmaz (5), quien evalu6
dientes humanos extraidos y demostr6 que las sustancias con contenido férrico
produjeron cambios significativos en la coloracion dental, con p<0,001. En dicho
estudio, el mayor oscurecimiento alcanz6 valores de AE00=3,38 y AWID=-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 presentacion
utilizada. En consecuencia, se puede afirmar que las aplicaciones de sulfato ferroso
generan un efecto significativo sobre la pigmentacion del esmalte dentario, y que dicho
efecto varia segun la presentacion empleada. Este resultado es relevante porque permite
comprender que el riesgo de pigmentacion dental no depende Unicamente de la
presencia del hierro, sino también de la forma farmacéutica en la que se administra. Asi
mismo, se coincide con Castro y Valenzuela (7), quienes indicaron que la pigmentacion
dental derivada del consumo prolongado de hierro representa un problema
principalmente estético, debido a que puede afectar la percepcion de salud bucal y la
autoestima del paciente. Ademas, que la prevalencia global de pigmentacion del
esmalte en nifios que reciben suplementos de sulfato ferroso oscila entre el 1% vy el
20%, lo que evidencia que se trata de una alteracion clinicamente observable. En ese
sentido, los hallazgos del presente estudio refuerzan dicha evidencia, ya que ambas
presentaciones evaluadas produjeron cambios cromaticos importantes; sin embargo, la
presentacion farmacologica influye en la intensidad de la pigmentacion.

En relacidn con el primer objetivo especifico, se evalu6 la pigmentacion del
esmalte de dientes cuando se les aplica gotas de sulfato ferroso. Los hallazgos
mostraron que la pigmentacion media (AE) fue de 19,3067, con una desviacion estandar
de 2,789. La prueba t de Student para una muestra, comparando contra el valor de
referencia de AE = 12 correspondiente al umbral de la categoria "muchisimo" 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 permitio

aceptar la hipoétesis alterna, demostrando que la pigmentacién media del esmalte
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producida por las gotas supera significativamente el umbral de la categoria
"muchisimo” de la escala NBS. Ademas, el 100% de las muestras del grupo gotas se
ubicd en dicha categoria. Desde el punto de vista odontolodgico, este hallazgo indica que
la presentacion en gotas tiene una capacidad pigmentante elevada, posiblemente por su
mayor concentracion 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 realiz6 un
estudio in vitro en 45 dientes primarios humanos extraidos y evalu6 el efecto de
suplementos liquidos de hierro sobre el esmalte. Aungue se centr6 en la microdureza 'y
no directamente en la pigmentacion, reportd una disminucion significativa de la
microdureza en los tres grupos evaluados, con p=0,0001. La mayor reduccion se
observo 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 liquidas de hierro pueden alterar las propiedades del esmalte, lo que
podria favorecer una mayor susceptibilidad a cambios cromaticos. De igual manera,
Castro y Valenzuela (7) encontraron que el 29,6% de los nifios evaluados presento
pigmentaciones negras exdgenas asociadas al consumo de sulfato ferroso, y que el
84,4% de dichas pigmentaciones correspondié al grado |I. Ademas, identificaron una
asociacion significativa entre el consumo diario del suplemento y la aparicion de
pigmentacion dental, con Sig.=0,019. Aungue dicho estudio fue clinico 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 pigmentacion producida
por la presentacion en gotas. Por tanto, se permiten afirmar que las gotas de sulfato
ferroso generan pigmentacién significativa en el esmalte dentario, destacando la

presencia de pigmentacion de categoria muchisimo. Este hallazgo sugiere que dicha
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presentacion podria representar un mayor riesgo de alteracion cromatica, especialmente
cuando el contacto con la superficie dental es directo o frecuente. También, guardan
relacion con Guzman (8), quien identifico relacion entre la pigmentacion dentaria y el
consumo de sulfato ferroso, donde los infantes presentaron pigmentacion dentaria tipo
1, con una frecuencia de 90,4%; ademas, el 42,4% llevaba mas de un afio recibiendo
suplementacidn férrica. Estos datos respaldan los hallazgos del presente estudio, ya que
las gotas de sulfato ferroso produjeron una pigmentacion media elevada, superando
significativamente el umbral de la categoria “muchisimo” de la escala NBS. Asimismo,
el 100% de las muestras expuestas a gotas se ubicé en dicha categoria, lo que permite
afirmar que esta presentacion posee un alto potencial pigmentante cuando existe
contacto directo y sostenido con el esmalte dental.

Respecto al segundo objetivo especifico, se evalud la pigmentacion del esmalte
de dientes cuando se les aplica jarabe de sulfato ferroso. Los hallazgos mostraron que
la pigmentacion media (AE) fue de 14,7200, con una desviacion estandar de 3,309. La
prueba t de Student para una muestra, comparando contra el valor de referencia de AE
= 12 correspondiente al umbral de la categoria "muchisimo” 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 aceptd la hipotesis
alterna, demostrando que la pigmentacion media del esmalte producida por el jarabe
supera significativamente el umbral de la categoria "muchisimo” de la escala NBS. El
86,7% de las muestras se ubico en la categoria "muchisimo" y el 13,3% en la categoria
"mucho”. Desde el enfoque odontoldgico, 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 podria estar relacionado con su menor concentracion de hierro por unidad
de volumen, su mayor viscosidad y las caracteristicas del vehiculo farmacologico.
Estos hallazgos se relacionan con Ticona (6), quien reportd que el 64,16% de
los nifios evaluados presentd algin grado de pigmentacién dentaria asociado al
consumo de sulfato ferroso. Ademas, Appreciable (apreciable) segun la escala NBS fue
el mas frecuente, con 56,76%, y se encontro una relacion significativa entre el tiempo
de consumo y el grado de pigmentacion, con p=0,000 y Rho=0,567. Esto guarda
especial relacion con el presente resultado, lo que permite sostener que el sulfato ferroso
puede generar una alteracion cromatica visible sobre el esmalte dentario. Asimismo,
Berrocal (11) identificé una prevalencia de pigmentaciones negras extrinsecas de 7,6%
en nifios que consumian suplementos férricos. Ademas, los nifios con pigmentacion
presentaron un indice Ceod promedio de 9,83 + 3,601, mientras que aquellos sin
pigmentacion registraron un promedio de 4,60 + 3,248, con p<0,001. Aunque se centrd
también en la relacion con caries dental, aporta evidencia de que las pigmentaciones
por suplementos férricos pueden presentarse clinicamente y asociarse con una mayor
afectacion de la denticion primaria. En consecuencia, los resultados del presente estudio
permiten afirmar que el jarabe de sulfato ferroso produce pigmentacién significativa
del esmalte dentario, principalmente de la categoria "muchisimo” de la escala NBS.
Este hallazgo confirma que la presentacion en jarabe también puede generar
alteraciones cromaticas observables, aunque su comportamiento puede diferir de otras
presentaciones debido a sus caracteristicas fisicas y quimicas. Del mismo modo, se
complementan con lo planteado por Acosta et al. (19), quienes sefialaron que las
pigmentaciones dentarias extrinsecas pueden originarse por agentes externos que se
adhieren a la superficie dental, entre ellos los suplementos de hierro, debido a su

interaccion con la biopelicula y con bacterias cromdgenas capaces de favorecer
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depdsitos oscuros sobre el esmalte. Esta explicacion tedrica 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 categoria “muchisimo” de la escala NBS. En consecuencia,
el jarabe también constituye una presentacion con capacidad de generar alteraciones
cromaticas relevantes en el esmalte dentario, principalmente cuando permanece en

contacto con la superficie dental durante periodos repetidos.
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CONCLUSIONES

En primer lugar, se concluyd que las aplicaciones de sulfato ferroso producen un
efecto significativo sobre la pigmentacion del esmalte dentario, debido a que la prueba t de
Student para muestras independientes mostrd diferencias estadisticamente significativas
entre las presentaciones evaluadas (t = 4,105; gl = 28; p = 0,000), con una diferencia de
medias de 4,587 puntos de AE. Las gotas de sulfato ferroso (media AE = 19,31) producen
una pigmentacion significativamente mayor que el jarabe (media AE = 14,72), lo que
demuestra que la forma farmacéutica del suplemento férrico influye en la intensidad del
cambio cromatico sobre el esmalte dental.

En segundo lugar, se concluy6 que la aplicacion de gotas de sulfato ferroso genera
una pigmentacion que supera significativamente el umbral de la categoria "muchisimo" de
la escala NBS (AE > 12), debido a que la prueba t de Student para una muestra evidencio
diferencias estadisticamente significativas (t = 10,146; p = 0,000), con una media de AE =
19,31. EI 100% de las muestras se ubico en la categoria "muchisimo", lo que indica que las
gotas producen un cambio de color extremadamente marcado, equivalente a un cambio a
otro color segun la clasificacion NBS.

En tercer lugar, se concluyd que la aplicacion de jarabe de sulfato ferroso produce
una pigmentacion que supera significativamente el umbral de la categoria "muchisimo" de
la escala NBS (AE > 12), debido a que la prueba t de Student para una muestra mostro
diferencias estadisticamente significativas (t = 3,184; p = 0,007), con una media de AE =
14,72. El 86,7% de las muestras alcanzoé la categoria "muchisimo" y el 13,3% la categoria
"mucho", confirmando que el jarabe también produce un cambio cromatico extremadamente

marcado en el esmalte dentario, aunque de menor intensidad que las gotas.



RECOMENDACIONES

Se recomienda a los profesionales de odontologia 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 pedidtricos, promoviendo medidas
preventivas de higiene oral que disminuyan la adherencia de pigmentos sobre la superficie
dental.

Se sugiere que, tras la administracion 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 asi la aparicion 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 administracion, como el
empleo de sorbetes o aplicadores posteriores a la ingesta, a fin de disminuir el riesgo de

pigmentacion del esmalte dentario.
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ANEXOS

Anexo 1: Instrumentos

FICHA DE OBSERVACION

Titulo del estudio: Efecto del sulfato ferroso sobre la pigmentacion del esmalte dentario,
estudio in vitro

Fecha: / /

Codigo de muestra:

1. Datos Generales de la Pieza Dentaria
Numero de la muestra:

Grupo asignado:

L Grupo 1 (Gotas de sulfato ferroso)

L1 Grupo 2 (Jarabe de sulfato ferroso)

2. Observacion de Pigmentacion (Variable Dependiente)
Definicion: Cambio extrinseco en el color del esmalte dentario producido por la aplicacion
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 (muchisimo): > 12.0

Anotar el AE y marcar la categoria que corresponde

N°de  Presenta AE | Traza Leve Notable | Apreciabl Mucho  Muchisimo

Muest | pigmentaci e
ra on

L1 St

[ No

4. Observaciones adicionales




Anexo 2: Ficha de Validacion de Instrumentos

JUICIO DE EXPERTOS:

FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

I. DATOS GENERALES:

Apellidos y Nombres del evaluador

OLTEZA 20MELD Jd/MHE A-

Grado académico

L2OCTOR EN___0DOINTIDI O (F /A

Institucion donde labora

UNIVERSIDAD NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION ‘

Cargo que desemperia

DOCENTE \

Instrumento de evaluacién

FICHA DE REGISTRO

| Autor del instrumento

Bach. Teofanes Enrique VITOR COLQUI

| Titulo de la investigacién

Efecto del sulfato ferroso sobre la pigmentacién de dientes
humanos, estudio in vitro, Pasco 2026 |

Il.  ASPECTO DE VALIDACION:

Deficiente (1) Regular (2) Buena (3) Muy Buena (4) Excelente (5)

Deficiente | Regular | Buena Muy Excelente
INDICADORES CRITERIOS 00-20% | 21-40% | 41-60% | Buena | 81-100%
61-80%
1. CLARIDAD Esta formulado con lenguaje
apropiado Ll
2. OBJETIVIDAD Los items estéan expresados
en conductas observables X
3. ACTUALIDAD Esta adecuado al nuevo
enfoque educativo K
4. ORGANIZACION Existe una organizacién
légica entre variables ~
5. SUFICIENCIA Los items expresan
suficiencia de cantidad vy b4
calidad
6. INTENCIONALIDAD | Es adecuado para valorar <
los aspectos del contenido
7. CONSISTENCIA Basado en aspectos
tedricos-cientificos vigentes =
8. COHERENCIA Entre las variables,
dimensiones y los \/
indicadores e items $
9. METODOLOGIA La estrategia corresponde al
objetivo de la investigacion X
10. PERTINENCIA Es util y adecuado para la Y4
investigacion

PROMEDIO DE VALIDACION:91%

Adaptado por:

.  PROMEDIO DE VALORACION: % e=c e pxcPuntaje:

IV. OPINION DE APLICABILIDAD: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

El instrumento se puede aplicar, con un resultado de

las variables de estudio.

%. Tal como esta elaborado dentro de

Y iy
"/ — -

Firma de Juicio de Expertos

DNI Of" 7f7f'54
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FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES:

Apellidos y Nombres del evaluador | [Py

& vsebhvo

Jaé E~wn

Grado académico

i‘\ Qﬁa)#é‘:' e

Odoendolegta

Institucién donde labora

UNIVERSIDAD NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION

Cargo que desempeiia

DOCENTE

Instrumento de evaluaciéon

FICHA DE REGISTRO

Autor del instrumento

Bach. Teofanes Enrique VITOR COLQUI

Titulo de la investigacion

Efecto del sulfato ferroso sobre la pigmentacion de dientes
humanos, estudio in vitro, Pasco 2026

ASPECTO DE VALIDACION:

Deficiente (1) Regular (2) Buena (3) Muy Buena (4) Excelente (5)

Deficiente | Regular | Buena Muy Excelente
INDICADORES CRITERIOS 00-20% 21-40% | 41-60% | Buena 81-100%
61-80%
1. CLARIDAD Esta formulado con lenguaje f g
apropiado >(
2. OBJETIVIDAD Los items estan expresados
en conductas observables Y
3. ACTUALIDAD Esta adecuado al nuevo >/
enfoque educativo
4. ORGANIZACION Existe una organizacion _
|6gica entre variables ><
5. SUFICIENCIA Los items expresan
suficiencia de cantidad y >(
calidad
6. INTENCIONALIDAD | Es adecuado para valorar ><
los aspectos del contenido
7. CONSISTENCIA Basado en aspectos ;
tedricos-cientificos vigentes ><
8. COHERENCIA Entre las variables, \
dimensiones y los y
indicadores e items
9. METODOLOGIA La estrategia corresponde al >(
objetivo de la investigacion h
10. PERTINENCIA Es Util y adecuado para la >(
investigacion
PROMEDIO DE VALIDACION:9| %

Adaptado por:

PROMEDIO DE VALORACION: 41% Evce en l’ﬁPuntaje:

OPINION DE APLICABILIDAD: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

El instrumento se puede aplicar, con un resultado de

las variables de estudio.

Do N

%. Tal como esta elaborado dentro de

Firma de Juicio de Expertos

DNI

0 G720 4.
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FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES:

| Apellidos y Nombres del evaluador

54 w3 ) A G e

3 Avy e oy {a-

TcAaRt e

RSz en

Grado académico

MAGISTELR &~

SALYD fugeled ¥ coment 104y (7S

| Institucién donde labora

UNIVERSIDAD NACIONAL DANIEL ALCIDES CARRION

__Cargo que desempefia

DOCENTE

|

Instrumento de evaluacién

FICHA DE REGISTRO

Autor del instrumento

Bach. Teofanes Enriqgue VITOR COLQUI

\
Titulo de la investigacion

Efecto del sulfato ferroso sobre la pigmentacion de dlentes \
humanos, estudio in vitro, Pasco 2026 |

ASPECTO DE VALIDACION:

Deficiente (1) Regular (2) Buena (3) Muy Buena (4) Excelente (5)

Deficiente | Regular | Buena Muy Excelente
INDICADORES CRITERIOS 00-20% | 21-40% | 41-60% | Buena | 81-100%
61-80% N
1. CLARIDAD Esta formulado con lenguaje )<
apropiado
2. OBJETIVIDAD Los items estan expresados e
en conductas observables I
3. ACTUALIDAD Estd adecuado al nuevo
enfoque educativo X
4. ORGANIZACION Existe una organizacion
logica entre variables %
5. SUFICIENCIA Los items expresan
suficiencia de cantidad y oV
calidad
6. INTENCIONALIDAD | Es adecuado para valorar v
los aspectos del contenido
7. CONSISTENCIA Basado en aspectos v
tedricos-cientificos vigentes
8. COHERENCIA Entre las variables,
dimensiones y los x’
indicadores e items
9. METODOLOGIA La estrategia corresponde al
objetivo de la investigacién X
10. PERTINENCIA Es atil y adecuado para la
investigacion )(

PROMEDIO DE VALIDACION: <%

Adaptado por:

PROMEDIO DE VALORACION: 3% s~ceigvePuntaje:

OPINION DE APLICABILIDAD: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable | ]

El instrumento se puede aplicar, con un resultado de

las variables de estudio.

i

%. Tal como esta elaborado dentro de

Firma de Juicio de Expertos

DNI

Me22979/
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Anexo 3. Constancia de aceptacion

HTL

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTHRCATE

CONSTANCIA DE ACEPTACION
031-2026

EL QUE SUSCRIBE, JEFE DE LABORATORIO
Es grato dirigirme a Ud. Y saludarle a nombre del Laboratorio HIGH TECHNOLOGY

LABORATORY CERTIFICATE S.A.C. Asi mismo comunicarle la aceptacién para el desarrollo
del proyecto de investigacion denominado "EFECTO DEL SULFATO FERROSO SOBRE LA

PIGMENTACION DE DIENTES HUMANOS, ESTUDIO IN VITRO, PASCO, 2026"; el cual sera
realizado por el Sr.:

» Teofanes Enrique Vitor Colqui 73144364

De la Carrera de Odontologia, Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional Daniel
Alcides Carrién.

Se expide la presente constancia a solicitud de los interesados

Lima, 25 de Marzo del 2026

Ing. Robert/Nick Eusebio Teheran

Jefe de Laboratorio

997 123 584 / 949 059 602

laboratoriomec@ensal

Jr. Nepentas
Lurigan

Ol0lG
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HTL

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE

CONSTANCIA DE EJECUCION
038-2026

EL QUE SUSCRIBE, JEFE DE LABORATORIO

Es grato dirigirme a Ud. para saludarlo a nombre del laboratorio HIGH TECHNOLOGY
LABORATORY CERTIFICATE S.A.C; asi mismo comunicarle la ejecucion del proyecto de
investigacién denominado “EFECTO DEL SULFATO FERROSO SOBRE LA PIGMENTACION
DE DIENTES HUMANOS, ESTUDIO IN VITRO, PASCO, 2026", que realiz6 el Sr.:

 Teofanes Enrique Vitor Colqui 73144364

De la Carrera de Odontologia, Facultad de Odontologia de la Universidad Nacional Daniel
Alcides Carrion

Se expide la presente constancia a solicitud de los interesados

Lima, 25 de Abril del 2026

©
®
®

Ing. Robert(Nick Eusebio Teheran

Jefe de Laboratorio

997 123 584 / 949 059 602
laboratoriomec@ensa tl.pe




Anexo 5. Informe y resultados en el instrumento de recoleccion de datos

LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE Pagina 1 de 4

INFORME DE ENSAYO IEO-0104-2026 ] Revision N° 01 | Fecha de emisién: ] 25-04-2026

ENSAYO DE MEDICION DE COLOR EN ESMALTE DE DIENTES ODONTOLOGICOS

1. DATOS DEL SOLICITANTE |
. "EFECTO DEL SULFATO FERROSO SOBRE LA PIGMENTACION DE DIENTES HUMANOS,
" ESTUDIO IN VITRO, PASCO, 2026"

Nombre de tesis

Nombres y Apellidos : Teofanes Enrique Vitor Colqui
Tdentificacion : 73144364
Direccion : Ir Bolognesi 444 — Chaupimarca — Pasco
2. EQUIPOS UTILIZADOS
Instrumento Marca Aproximaciéon Calibracion [ ——
Vernier Digital Mitutoyo - 200 mm 0.01lmm CL-143-2024 al momento y condiciones en que se|
Colorimetro - Spectrophotometer DS-220 0.01 L/A/B JL20259D2207868 |Fealizaron las mediciones y son vilidos
|unicamente  para  las  muestras
Termohigrometro Boeco ([ EE! CLC-0509-001-26  |ensayadas.
3. IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
Cantidad : Treinta (30) muestras
Material : Esmalte de dientes expuestos en: HIGH TECHNOLOGY]
) i LABORATORY CERTIFICATE|
Grupo 1 : Sulfato ferroso en presentacion gotas . —
Muestras de dientes odontoldgicos [Grupo 2 : Sulfato ferroso en presentacion jarabe perjuicios que pueda ocasionar el uso|

inadecuado de este documento, ni de|
una incorrecta interpretacion de los|
resultados del informe aqui declarados.

*Informacion proporcionada por el solicitante.

4. DATOS DE ENSAYO
Fecha de Recepeion de muestras |26 de Marzo del 2026
Analista asignado RET Los resultados no pueden ser utilizados

[como una certificacion de conformidad|
con normas de producto o como

Condiciones de la muestra -

Fecha de Ensayo 26 de Marzo del 2026 al 25 de Abril del 2026 10 dci Sistema:de calidad de 1a)
HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE S.A.C. entidad que lo produce.
Lugar de Ensayo . - -
Jr. Nepentas 364 Urb. San Silvestre, San Juan de Lurigancho, Lima.
5. CONDICIONES DE ENSAYO I m
S A
Fi 9 o
EncAL [ & 5 El informe de ensayo sin firma y sello|
Temperatura 24.5°C 24.5°C ", B carece de validez.
IHumedad Relativa 70.0 %R 70.0 %HR g voe 25

6. REFERENCIA DE PROCEDIMIENTO |

El ensayo se realizé bajo la siguiente Norma:

PROCEDIMIENTO DESCRIPCION CAPITULO/NUMERAL

Standard Test Method for Calculation of Color Differences | 7.5.3 LCH Versions of CIELAB and

ASTM D2244-21 From Instrumentally Measured Color Coordinates CIELUV

Las muestras seran sometidas a exposicion dos veces al dia
Requerimiento del cliente durante 10 minutos, por un periodo de 30 dias, a una --
temperatura de 37 °C.

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.A.C.



LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE Pagina 2 de 4
INFORME DE ENSAYO TEO-0104-2026 Revision N° 01 Fecha de emision: 25-04-2026
7. RESULTADOS DE ENSAYOS
Grupo 1: Esmalte dientes expuesto en sulfato ferroso en presentacién gotas
Elpédmen
Notciall| 18 dina|[30/atas| s e D;:e:::. g2 |
15 dias - Inicial 15 dias | 30 dias
! Inicial (
L 82.16 66.40 60.45 -15.76 -21.72
1 a 0.17 2.28 4.37 2.11 4.21 17.3 238
b [ 932 | 263 | 1803 -6.69 8.71
L 81.48 65.90 63.57 -15.59 -17.91
2 a | -048 | 466 1.68 5.14 2.16 16.4 18.1
b 9.20 9.25 7.96 0.05 -1.25
L | 8192 [ 6465 | 63.42 .27 -18.50
3 a -1.32 3.54 5.93 4.86 7.25 18.7 20.6
b 14.63 19.75 20.09 5.12 5.46
L | 7931 | 60.45 | 56.83 -18.86 2248
4 a -0.10 6.18 3.40 6.27 3.50 19.9 228
b | 958 | 1045 | 7.39 0.88 2.19
L 80.05 62.26 60.99 -17.79 -19.06
5 a | 232 1.84 1.86 -0.49 -0.46 17.8 19.1
b 12.31 13.35 11.07 1.04 -1.24
L | 67.88 | 49.57 | 50.00 -18.31 -17.88
6 a [ 904 | 991 9.78 0.88 0.74 183 18.6
b 2335 22.92 18.37 -0.43 -4.98
L 82.10 | 62.14 | 61.07 -19.96 -21.03
7 a -0.39 6.53 4.19 6.92 4.58 21.8 21.5
b 19.07 | 24.48 | 20.13 5.41 1.07
L 83.77 | 69.80 | 68.19 -13.97 -15.58
8 a -1.57 -0.76 0.23 0.81 1.80 14.0 15.7
b 10.83 11.10 10.45 0.28 -0.38
36 74.09 60.77 58.32 -13.32 -15.77
9 a -1.20 4.25 3.51 5.44 4.70 14.6 16.5
b 17.17 14.97 18.11 -2.20 0.93
L 69.94 59.44 56.69 -10.50 -13.25
10 a 3.48 3.49 3.86 0.00 0.38 11.9 159
b 19.56 14.01 10.80 -5.55 -8.76
L 69.71 59.75 56.94 -9.96 -12.77
11 a 1.60 1.73 0.71 0.13 -0.90 12.0 14.2
b 14.99 8.28 8.89 -6.71 -6.10
L 82.80 65.88 61.97 -16.92 -20.84
12 a | -0.09 | 467 | 0.06 4.76 0.15 188 | 211
b 1041 3.77 6.81 -6.65 -3.60
L | 6756 | s0.62 [ 47.85 -16.95 -19.72
13 a 11.50 5.26 7.64 -6.24 -3.86 18.8 204
b | 2555 | 2035 | 21.90 -5.20 -3.65
L 79.11 61.40 60.85 -17.71 -18.27
14 a | 106 | 414 1.21 3.09 0.15 18.0 19.8
b | 1194 | 1093 | 19.67 -1.02 7.73
L 72.39 56.16 51.29 -16.23 -21.10
15 a | 240 | 598 | 3.44 3.58 1.04 17.1 21.5
b 25.52 21.49 21.31 -4.03 -4.21

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.A.C.



LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE Pagina 3 de 4
INFORME DE ENSAYO TEO-0104-2026 ] Revision N° 01 | Fecha de emision: ] 25-04-2026
Grupo 1: Esmalte dientes expuesto sulfato ferroso en presentacion jarabe
e Inicial | 15 dias | 30 dias | _Diferencia Dsi;e;:u-. |
15 dias - Inicial 15 dias | 30 dias
g Inicial
L [ 7930 | 6191 | 62.73 -17.39 -16.57
1 a 0.10 0.10 0.52 -0.01 0.42 17.4 17.2
b 11.85 12.15 7.31 0.30 -4.54
L | 80.89 | 66.28 | 64.55 -14.61 -16.34
2 a 1.64 -0.24 1.17 -1.87 -0.47 149 16.5
b | 679 9.38 9.01 2.59 2.22
L 79.25 66.00 66.17 -13.26 -13.09
3 a | 223 2.69 5.43 0.46 3.21 135 142
b 10.85 13.28 6.43 243 -4.42
5 81.79 68.72 66.50 -13.07 -15.29
4 a 1.54 0.61 1.35 -0.93 -0.19 13.1 153
b 7.68 7.06 8.13 -0.62 0.45
L | 73.08 | 6534 | 63.57 -1.73 9.50
S a -0.10 3.49 0.75 389 0.84 8.7 9.6
b | 1079 [ 1270 | 1027 1.91 -0.52
L 76.84 69.16 60.73 -7.68 -16.11
6 Al <121 141 341 2.62 4.62 16.4 17.0
b | 622 [ 2043 | 9.05 14.21 2.83
P 66.76 57.79 53.45 -8.97 -13.31
7 a | 696 7.63 7.62 0.67 0.66 103 13.5
b 24.06 19.02 22.03 -5.04 -2.03
L 82.39 | 63.42 | 62.57 -18.97 -19.82
8 a -0.09 -0.49 0.35 -0.40 0.44 19.2 19.8
b 7.07 4.10 6.11 -2.98 -0.96
L 7222 | 67.72 | 76.15 -4.50 3.93
9 a -1.89 -0.99 0.23 0.90 24%. 8.7 $5s
b 14.24 6.84 8.58 -7.40 -5.66
E 77.26 | 64.63 | 61.96 -12.64 -15.31
10 a 0.62 -1.20 0.17 -1.82 -0.45 13.1 153
b 10.63 13.35 9.73 2.72 -0.90
E 71.18 61.79 56.05 9.39 -15.13
11 a 2.41 2.60 1.91 0.19 -0.50 10.6 15.2
b 17.18 12,29 18.54 -4.89 1.36
L 79.82 | 67.48 | 63.28 -12.35 -16.55
12 a 321 242 592 -0.79 271 125 17.6
b 11.69 13.43 16.92 175 523
L 78.77 69.16 67.32 -9.61 -11.46
13 a 1.59 7.86 4.02 6.28 2.44 11.5 12.7
b 9.72 9.31 14.72 -0.41 5.00
L 83.09 67.34 65.59 -15.75 -17.51
14 a -2.43 -0.42 -0.54 2.01 1.89 16.1 17.6
b 9.31 11.96 9.76 2.65 0.46
L | 6935 | 59.85 | 57.58 -9.50 -11.77
15 a 6.69 5.80 5.05 -0.89 -1.64 9.9 12.1
b | 2655 [ 24.02 | 24.24 -2.53 -2.32

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.A.C.
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Anexo 6. Certificado de verificacion del espectofotometro

LA BRI AR U E R L=

Zhejiang Modern Measurement and Testing Technology and Instruments Laboratory

e iE P

VERIFICATION CERTIFICATE

UEHE: J1.20259D2207868 BIA, 4m
Certificate No Page 1 of 4

3] EltRlE () HmAE

Client CHNSpec Technology (Zhejiang) Co..Ltd

ZHe bt BUM T F X SCBHALER 166 S48 6 4%

Add. of Client 6th floor of Hua Yin Jiao Yu Building,No.166 of Wenyuan

N Xiasha, Jianggan District.H ity,China

AR LR R

Description S 1¢]

R0 DS-220

Model/Type

il Eilid (31L) HBAA

Manufacturer ~ ____ CHNSpec Technology (Zhejiang) Co.,Ltd

B me CMDF67868 BEmS

Serial No. Equipment No.

#dAm 2025 # 09 A 12 H

Date of Receipt Y M D

#ie —HE

Conclusion _ng]j_ﬁg_d_foLnge 1

KiEBaM 2025 % 09 A 12 H

Date of Verification ' ¢ M D

RIBREME, BEUBKRERMY_F #
The verification period is __1___ Year(s)

" # A

. WA
Approved by ’? / ; 5‘T‘
BB R g
Checked by T-3E 9

B OE ” "%;&'f‘

Verified by




AL AP A BAR S E R LR =

Zhejiang Modern Measurement and Testing Technology and Instruments Laboratory

o B
WEHRGY . J120259D2207868 WU, 4T
Certificate No DIRECTIONS Pagedof 4

L APLEEAESEMARAFRREFNVES SRR SN TR, HId
Eh 2z B¥HUBHESEAR).
The center, with the provincial key discipline and the national quality supervision,
inspection and quarantine key discipline (optical engineering), provincial top priority
discipline (instrument science and technology).

2. FLATHRMOEEL ATHRE RS R ERFEFLEH (S
All data issued by this laboratory are traceable to national primary Standards and
International System of Units(SI).

3. AP TE B ARG
Reference documents for the verification:
JG 595-2002 P €, 822 7+ 5E SR
V.R. of Colorimeters and Colour Difference Meters

4. AWEERTE AN X B RGAER A

Major standards of measurement used in the verification:

BEL2H/ S Y WEHE /BN R
Name of Equipment  Serial No. Certificate No. Metrological
/Model /Due Date Characteristic
e mXirtEy 871278 GXf52026-0865/0713  Uy=0.8(k=1)
" Y:0.8

5. My, HEEH.
Place and environmental conditions of the verification:
Mg AbLk¥ReE @ (2412) °C HAEE (6015) %
Place  Optical Lab.) Temperature RH

6. 48K e O AR TR o R R A

Limiting condition of ten instrument verified:

#: L AEPHESRRS2KENBA X,
2. FBREDLBEALLE, FEESEFBES.
Note: 1. The results relate only to the items verified.
2. This certificate shall not be reproduced except in full, without the written approval of our laboratory.



AL AP AR S (A E RS =

Zhejiang Modermn Measurement and Testing Technology and Instruments Laboratory

o 4 R

RESULTS OF VERIFICATION
UERET JL20259D2207868 AL CFHME: 6820250912 B3P, k4M
Certificate No. Record No. Page3 of 4
1. 4 MW &%.

Appearant inspection: pass,
2. MR, g,
The results of verification: showed in table 1.

%1

Table 1
O % MM r~ ~ A Ww E
Reference Value Indication Value Error of Indication
X0 YO 20 X Y Z AX AY FAV
20.85 14.50 7.92 20.85 14.50 7.93 0.00 0.00 0.01

1977 | 2433 | 4593 | 19.78 24.31 45.98 0.01 0.02 0.05
1679 | 2329 | 17.00 | 16.82 23.24 17.04 0.03 0.05 0.04
60.25 | 61.77 | 10.52 | 60.22 61.77 10.50 0.03 0.00 0.02
84.26 | 88.97 | 91.27 | 84.27 89.02 91.21 0.01 0.05 0.06

2 B #% i 5 %
Reproducibility § Repeatability
LKX) AKY) LNZ) s(X) s(Y) s(Z)
0.05 0.04 0.02 0.03 i 0.02 0.04




AL A AT S OEE R LR =

Zhejiang Modern Measurement and Testing Technology and Instruments Laboratory

e & R

RESULTS OF VERIFICATION
UEFSHT:  JL20259D2207868 HEHiCREE: 6820250912 WA, adf
Certificate No. Record No. Paged4 of 4
W
Note:

1 UM% D65 10° SCI
The condition of illumination & observation: D65 10° SCI
2 FEREWRAROT RAREE:  UY)= UX)= UZ)=1.70, k=2
Related expanded uncertainty of measuring results: U(Y)= U(X)= U(Z)=1.70, k=2
3 K3 “JIF1059.1-2012 MBABEFIFE SRA”.
In accordance with JJF1059.1-2012: “Evaluation and expression of uncertainty in
measurement”,
4 EIMERGE:
According to the verification regulation:
—geEit. "HMEs()AKT 03,
HERELINAKF 10,
TAHREALY TKF 1LS;
Grade | colorimeters and color difference meters” MPE:
Repeatability not exceed: s(Y):0.3,
Reproducibility not exceed: AI(Y): 1.0,
Error of Indication not exceed: AAY :1.5.
ZgeEdt: BEMS(Y)FKT 05,
ERELYAKTF 20,
TRERELAY BKF 3.0;
Grade 2 colorimeters and color difference meters’ MPE:
Repeatability not exceed: s(Y): 0.5
Reproducibility not exceed: AI(Y):2.0
Error of Indication not exceed: AY :3.0.



Anexo 7. Certificado de calibracion

=4

Cucrova s

LABORATORIO DE CALIERACION ACREDITADO POR EL
ORGANISMO DE ACREDITACION INACAL - DA
CON REGISTRO N* LC - 059

@ =

B FLE- 058

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Cortificate of Calibration

r N® CLC-0509-001-26
Cliente: HIGH TECHNOLOGY Este carlificado de calibracidn documenta
Cuslormear LABORATORY CERTIFICATE S.A.C la trazabilidad a los estandares nacionales
Direccibn: JR. NEPENTAS NRO. 364 - LIMA - o d'“'“’"*:f:“nf"f;aa ae U'Jz?f'lm"fl
Adclre .
e 54N JUAN DE LURIGANCHO Sistema Internacional de Unidades (S1)
Olbjeto: TERMOHIGROMETRO

Natrn

Eliqueta elecir

Menufaciurer

Modela!!:

Mode)

No. de Sera'':

Sarial Number
Identificacidn:
fdenfifcalion

Ubicacién del Objata!™
Nam Lecalion

Facha de Recapcidn:
Drade off Raceist

Facha de Calibracidn:
Caltwalion Dale

Prdxima Fecha de Calibracidn:

D Drare

Técnico Responsable:

Responsivls Technician

Excanse el OR y ancuenin

ruaies, foalograliag

BOECO

WO ESPECIFICA

WO ESPECIFICA

IMT-002

WO ESPECIFICA

2026-03-10

2026-03-12

Jorge Huatay

Con el fin de asegurar la calidad de sus
mediciones, el cliente yeo usuario es
responsable  de  definir el periodo de
calibracién segun la recomendacidn del
fabricante, uso, andlisis de deriva o
axaclitud de meadicion.

This calibration cerificate documents the
fraceabilily to national or infernabional
standards, which realize the unmils of
measurament according la the
International System of Unils (S1)

In ordar o ansure measurements, the
customer andfor user ls respansible for
dafining the calibration perod according to
the manufacturer's recommendation, use,
drlt analysls or measuremant accuracy.

Persona gue Auloriza / Fecha de Emisién:

Persan guthonzing £ Date of lssue

Gerenle General

Tesefona: {511|766-0207

GOMNZALEZ

Ing. Savino Pineda / 2026-03-16

Aulorizada y firmada electronicamante por SAVIND ENRIQUE PINEDA

Meenbire de reconocimisnts (D) cn=SAYIND ENRIQUE PINEDA GONZALEZ,
senalMumbers11031E7462-030625142241, ou=ENTIDAD DE CERTIFICACION
DE INFORMACION, o=SECURITY DATA 54 2, c=EC

Fecha: 2026-03-18 16:40:23

Emitide: por. ELWCROM FERU SAC



ORGANISMO DE ACREDITACION INACAL - DA
EL]CROM. [ | CON REGISTRO N° LC - 059

@ LABORATORIO DE CALIBERACION ACREDITADO POR EL

$ =

CER'I'IFILEADD DE CALIBRACION

arfificafe of Calbration

N* CLC-0509-001-26

Esle cerlificado no podrd reproducirse exceplo en su totalidad sin la aprobacidon escrita del laboratorio Elicram - Calibracidn.
Los resultados contenidos en esle cerificado son validos Onicamente para el ilem agui deserito. en el momento v bajo las
condiciones en que so realizd la calibracidn.

La versidn en ingkds del cerlificado de calibracidn no es una traduccidn vinculante. Si algln asunto da lugar a controversia, se
debe utllizar al lexto onginal en aspanol.

This carificate may nol be reproduced ather than in full except with the written approval of the Elicrem - Calbration laboralory.
The resulls cantained in this certificate relale only lo the tem calibrated, at the lime and under the condiions in which the
calibration was perfarmad,

The Engiish version of the calibration certificate is nol a binding translation. If any matler gives rise 1o conlroversy, the Spanish
original fext must be vsed.

Incertidumbre de medida

Measurermant Uncarisinly

La inceridumbre expandida de medicidn reportada (intervalo de confianza), se evalud con base en el documento JCGM
100:2008 (GUM 1895 with minor corrections) “Evaluation of measurement data - Guide 10 the axpression of uncerlainty in
measuremeant”, multiplicando la incertidumbre tipica combinada por el factor de cobertura K, gue para una distribucion t (de
Student) corresponde a un nivel de conflanza de aproximadamente al 95 459,

The reported expanded uncertainty of the measuremen! (confidence intervall, was evalualed based on the document JCGM
1002008 (GUM 1995 with minor cormections) “Evaluation of measurement dala - Guide fo the expression of uncertalnty In
measurarmant”, and is stafed as the combined slandard uncerlainly of the measurement mulliphed by the coverage faclor k,
which for a | (Student’s) distribulion corrasponds o a confidence level of approximately 95 45%

Equipamiento Utilizado

Equimearn! Used

Identificacidn | Nombre Marca Madelo Mao. de Serie  [Vence Cal. [N Cerdificado
10 Nambar Nama Manufaciues Madai Sarial Number Dhue Date N® Cevtificale
ELP.PT.149 ESCANER DE TEMPERATURA DE FLUKE 15364 SUPER- | B4728040/ 2027-m-21 CGC-a186-015-25
PRECISION a0 ! 1586-2588 | EIBTS049
DAQ-ETAD
ELP.PC.032 TERMOHIGROMETRO PATRON WAISALA EQUIPCMITD EQLIPC: 2028-10-07 2024007120
SONDAHMPTER | TO2330G8
SONDW: TO51000
z
ELP.PT.040 CAMARA CLIMATICA KAMBIC KK-105 CHLT 1808EETE 2026-08-14 CLC-0005-091-25
ELP PT.038 TERMOHIGROMETRO CENTER 342 1A0G03334 2028-07-29 CLC-0005-0&6-25
Takdfona: {511}766-0207 Emitdo por: ELLCROM FERU SAC
Ihifips hweari aliCrompand oom Ay, Faustino Sinchaz Carndn 615, Jesis Maria 15076 Edi. Vidrtica 22 oficina 804 - BOS Esie informa conikne 4 phginajsi

Lima - Fani Fagina Z de 4



@ LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR EL NACAL
ORGANISMO DE ACREDITACION INACAL - DA &= oz

= . CON REGISTRO N° LC - 059

Cucrova s —

T o wis DR CERTIFICADO DE CALIBRACION
o (s cogian Centificale of Cakbration

 ciecimimea on o N° CLC-0509-001-26
Ca!ihlra::ibn
Url.idE.d de MECI?I:IEI {Temperatura): G
Imarv“elu dE.I Ma:lirc,ién {Temperatura)': -10°C a b0 "C
Resolucidn (Temperatura): 01 "c
Ur‘llidE.d. dB MEdid_E,. ﬁH!.llﬂBdEld:I: WHR
Imsrvalu -I:IE Medicién (Humedad)™": 20 %HR a 99 %HR
Resaolucidn (Humedad): 1 %HR
Lugar de Calibracian: Laboratorio 1 - Elizrom
Mé:bc:-:lin da Calibracidn: Comparacidn Directa Con Termohigrémetro Patrdn Y Camara De Estabilidad
Dowrnanlu de f!afarenu’a: CEM TH-007:2008 (EDICION DIGITAL 1)
Procedimiento de Calibracicn: PC-026:2019 “Procedimiento para la calibracion de Higrdmetros y Termémetros
hraion Froced ambientales"

Condiciones Ambientales: Tempsaratura dal Aire X2o'C 2 DAC

Humedad Relativa del Aire 61,8 %HR 2 04 %HR

Observaciones

! Inforacion preporcionada por el diente. Ekerom no es responsable de dicha informaeion.
“ Informacion lomada de las especificacionas del obyeto de calibracion (proporcionada por el fabricante).

La cabbracidn s& reshizd con el sensor 4 del equips ELP.FT.148

Takifor: (511769287 Emmitide por ELICROM PFERLU S.AC
(LR Py e TR Av. Fousing Sanchee Camdn 812, Juils Maria 15076, EAIL Viartod 22 obcing B0 - BIS Eib il conbon £ paanais).
Limna - Perd Fagna 3 da.4



@ LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR EL
R AN D R T ION INACAL - DA
Cucrova s -

CERTIFICADO DE _CALIBMCIﬁN

Call

N° CLC-0509-001-26

Declaracién de Trazabilidad Metrolgica

Log resultados de calibracion conlenidos en esle cerificado son trazables &l Sislema Internacional de Unidades (21) por medio de una cadena
ininterrumpida de cabbraciones a traves dal MIST (Nabonal Instiute of Standards and Technology - Estados Unidos) o de olves Inatitutos
Nacionales de Matologia {INMs).

Resultades de la Calibracidn en Temperatura

Walor de Frusba Indicaciin Kem Indicaciin Patrén Emor de Medicion (a] irceridumbre (U} Fmdi}i.;rn:-nduri Humedad Relatva
W,
' o ] “C © HR
18 154 15,008 039z (ke =] Zm 4393
25 ME 25,11 <21 on 200 50,04
an 4.3 an,m <071 01s 200 50,07

El valor de humedad relabiva reporado comesponde al de la camara chmatica durante ka calibracadn del item.

Resultades de la Calibracion en Humedad Relativa

Factor de Cabarl
Vafior e Prusba | Indicackén lem Indicacién Patrén Emcr do Madicn (] rceridumitre (U} R Temparatra
SHR wHR HHR wHR wHR o
a0 30 30,02 00z 085 200 2301
o = 50,00 00 0.0 200 23,02
n = 90,05 205 0o 200 230z

El valor de ternperatura reponado corresponde al de la camara climatica durante la calibracion del iem.

Nota

- La indicacidn del patron ¥ el ermar de medicidn (mejor estimaciadn del valor verdadera) e muesiran con la misma canlidad de decimales gue la
incertidurnbre reporada (véase 7 2.6 de la GUM).

FO.PEC.04-02 Rev. 29

Takdfone: (5117659387 Emitide por: ELICROM FERLU S.4.C
i e 0 B CPOMOGTL S0 Av. Fausting BEdnchez Camidn 615, Jedis Maria 15078, Edl. Virsoa 22 oleina BOd - B0S Esbe infarme oo 4 phainais].
Liima - Pard Pgena d da £



Anexo 8. Base de datos

T [ [y o [ B &3 | o [ [ w [ o [ = | = [ = ==

00 0 20 0 0

1.00 6.00 18.10 16.50 18.10 0

1.00 6.00 20.60 14.20 20.60 0

4 1.00 6.00 2280 15.30 2280 0

5 1.00 6.00 19.10 9.60 19.10 0

6 1.00 6.00 18 60 17.00 18 60 0

7 1.00 6.00 2150 1350 2150 0

1.00 6.00 15.70 19.80 15.70 0

1.00 6.00 16.50 T20 16.50 0

1.00 6.00 1590 1530 1590 0

1.00 6.00 14.20 1520 14.20 0

1.00 6.00 21.10 17.60 21.10 0

1.00 6.00 20.40 1270 2040 0

1.00 6.00 19.80 17.60 19.80 0

1.00 6.00 2150 12.10 2150 0

200 6.00 17.20 1

200 6.00 16.50 1

200 6.00 14.20 1

200 6.00 15.30 1

200 500 960 1

200 6.00 17.00 1

200 6.00 13.50 1

200 6.00 19.80 1
[T # prgm ame Bem @3 | = [ = [« [ = [ = [ = [ ===

1.00 6.00 15.90 15.30 15.90 0

1.00 6.00 14.20 15.20 14.20 0

1.00 6.00 2110 17.60 21.10 0

1.00 6.00 2040 12.70 2040 0

1.00 6.00 19.80 17.60 19.80 0

1.00 6.00 2150 12.10 2150 0

2.00 6.00 17.20 1

200 6.00 16.50 R R 1

2.00 6.00 14.20 . 1

2.00 6.00 15.30 1

200 5.00 960 1

2.00 6.00 17.00 1

2.00 6.00 13.50 1

2.00 6.00 19.80 1

200 5.00 720 1

2.00 6.00 15.30 1

200 6.00 1520 1

2.00 6.00 17.60 1

2.00 6.00 12.70 1

200 6.00 17.60 1

1

200 6.00 1210




Anexo 9: Matriz consistencia

TITULO: EFECTO DEL SULFATO FERROSO SOBRE LA PIGMENTACION DE DIENTES HUMANOS, ESTUDIO IN VITRO, PASCO, 2026

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES INDICADORES METODOLOGIA

GENERAL GENERAL GENERAL Variable X1=Gotas

Independiente: Enfoq‘ue:‘
(Existen  diferencias del Evaluar el efecto de las Existen diferencias en el efecto de ) X2= Jarabe Cuantitativo
efecto de las 3 aplicaciones aplicaciones del sulfato las presentaciones del sulfato X= Sulfato ferroso
del sulfato ferroso sobre la ferroso sobre la ferroso sobre la pigmentacion del Tipo:
pigmentacion del esmalte de pigmentacion del esmalte esmalte dentario. Aplicado
los dientes? dentario.
ESPECIFICOS ESPECIFICOS ESPECIFICAS Variable Y1=Traza g}'{;ﬂeaﬁvo
- (Cual es el nivel de cambio -Evaluar el nivel de cambio La pigmentacién media (AE) del Dependiente: Y2=Leve
de color (AE) del esmalte de color (AE) del esmalte esmalte tras aplicar gotas de sulfato Y= Pigmentacion Y3=Notabl Diseﬁg:
dental tras la aplicacion de dental tras la aplicaciéon de ferroso  es  significativamente otable Experimental
gotas de sulfato ferroso segin gotas de sulfato ferroso superior al umbral de la categoria Y4=Apreciable
la escala NBS? seglin la escala NBS. "muchisimo" (AE = 12) de la escala Y5=Mucho Poblacién:

- (Cual es el nivel de cambio
de color (AE) del esmalte
dental tras la aplicacion de
jarabe de sulfato ferroso
segun la escala NBS?

Evaluar el nivel de cambio
de color (AE) del esmalte
dental tras la aplicacion de
jarabe de sulfato ferroso
segun la escala NBS.

NBS.

La pigmentacion media (AE) del
esmalte tras aplicar jarabe de

sulfato ferroso es
significativamente  superior  al
umbral de la categoria

"muchisimo" (AE = 12) de la escala
NBS.

Y 6=Muchisimo

Piezas dentarias

Muestra:

30 piezas dentarias
Divididas en 2 grupos.
Técnica:

Observacion

Instrumentos:
Ficha de Observacion




Anexo 10. Fotografias de la preparacion y ejecucion — medicion de las muestras
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