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Resumen

El estudio tuvo como objetivo general determinar la relacion entre el uso del
sulfato ferroso y la pigmentacion dentaria en ninos de 6 meses a 3 afios atendidos en el
Centro Materno Infantil “El Progreso”. La investigacion se desarrolld bajo el método
hipotético-deductivo y empled6 un enfoque cuantitativo. La poblacion estuvo
conformada por 200 nifios suplementados con sulfato ferroso, de los cuales se
seleccion6 una muestra representativa mediante muestreo probabilistico aleatorio
simple, asegurando igualdad de probabilidad para cada participante. El disefio fue
observacional y transversal, por lo que los datos se recogieron en un inico momento.
Los resultados mostraron que el tiempo de consumo guardd una asociacion significativa
con el grado de pigmentacion (p < 0.001), evidenciandose un incremento de casos
moderados en los periodos prolongados, lo que se corroboré con una correlacion
positiva moderada (p = 0.453). De manera similar, la dosis administrada se relacion6
con la cantidad de piezas afectadas (p < 0.001), observandose que las dosis mas altas
concentraron los porcentajes mayores de compromiso dentario, respaldado por una
correlacion de magnitud considerable (p = 0.613). Finalmente, la presentacion
farmacéutica mostré vinculo con la localizacion de la pigmentacion (p < 0.001),
registrandose mayor afectacion vestibular en quienes recibieron gotas y un predominio
lingual o palatino en quienes consumieron jarabe, con una correlacion baja pero
significativa (p = 0.299). n conjunto, los hallazgos confirmaron la existencia de
relaciones significativas entre las caracteristicas del suplemento y la pigmentacion
dentaria, destacando la importancia de fortalecer estrategias preventivas durante la

suplementacion.

Palabras clave: sulfato ferroso, pigmentacion dentaria, nifios.



Abstract

The overall objective of the study was to determine the relationship between the
use of ferrous sulfate and tooth pigmentation in children aged 6 months to 3 years treated
at the El Progreso Maternal and Child Health Center. The research was conducted using
the hypothetical-deductive method and a quantitative approach. The population
consisted of 200 children supplemented with ferrous sulfate, from which a
representative sample was selected using simple random probability sampling, ensuring
equal probability for each participant. The design was observational and cross-sectional,
so the data were collected at a single point in time. The results showed that the duration
of consumption was significantly associated with the degree of pigmentation (p <
0.001), with an increase in moderate cases in prolonged periods, which was corroborated
by a moderate positive correlation (p = 0.453). Similarly, the dose administered was
related to the number of affected teeth (p < 0.001), with higher doses concentrating the
highest percentages of tooth involvement, supported by a correlation of considerable
magnitude (p = 0.613). Finally, the pharmaceutical presentation was linked to the
location of the pigmentation (p < 0.001), with greater vestibular involvement in those
who received drops and a lingual or palatal predominance in those who consumed syrup,
with a low but significant correlation (p = 0.299). Overall, the findings confirmed the
existence of significant relationships between supplement characteristics and dental
pigmentation, highlighting the importance of strengthening preventive strategies during

supplementation.

Keywords: ferrous sulfate, dental pigmentation, children.
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Introduccion

La anemia por deficiencia de hierro contintia siendo uno de los retos sanitarios
mas persistentes en el pais, especialmente en nifios pequefios, cuya vulnerabilidad
biologica y social amplifica sus consecuencias. Para enfrentar este problema, el sistema
de salud utiliza el sulfato ferroso como suplemento estandar. Su eficacia para corregir
la anemia est4 bien documentada, aunque con un efecto secundario visible: la aparicion
de pigmentaciones dentarias extrinsecas. Si bien estas manchas no comprometen la
salud bucal, generan inquietud en los cuidadores y pueden afectar la adherencia al
tratamiento. A pesar de que su presencia es relativamente frecuente, todavia existe
escasa informacion local sobre como se comporta esta pigmentacion y qué

caracteristicas del suplemento podrian influir en su intensidad o distribucion.

Con este antecedente, la investigacion busco comprender el comportamiento de la
pigmentacion dentaria en nifios de 6 meses a 3 afios que recibian sulfato ferroso en un
establecimiento de salud publico. Se trabajo bajo un enfoque cuantitativo, que permitid
identificar patrones y relaciones estadisticas capaces de aportar evidencia para la
préctica clinica y orientar decisiones preventivas en la atencion primaria. Este analisis
resulta relevante porque la suplementacion con hierro es una intervencion obligatoria y
de cobertura amplia, lo que hace necesario anticipar efectos estéticos no deseados y

gestionar adecuadamente su impacto.

El documento se organizo en cinco capitulos. El primero expuso el problema, los
objetivos y la justificacion. El segundo integro los fundamentos tedricos y la evidencia
previa. El tercero detalld la metodologia empleada. El cuarto present6 y discutié los

resultados. El quinto reunid las conclusiones y recomendaciones finales.



CAPITULO I. EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

La anemia constituye un trastorno hematoldgico caracterizado por una reduccion
en la concentracion de hemoglobina o en el niimero de eritrocitos circulantes, lo que
afecta negativamente la capacidad del sistema circulatorio para distribuir oxigeno de
manera eficiente a los tejidos del cuerpo. Esta condicién puede generar consecuencias
funcionales importantes, especialmente en poblaciones vulnerables como nifios y
adolescentes, donde el déficit de oxigeno impacta el desarrollo fisico y cognitivo (1).
Esta condicion representa un reto importante en el &mbito de la salud publica, afectando
de manera predominante a nifios en edad temprana y a mujeres durante el periodo
posterior al parto. Su incidencia es mas frecuente en paises con economias de ingresos
bajos y medios, sobre todo en zonas rurales y comunidades con limitaciones en recursos

y acceso educativo (2).

A nivel internacional, se estima que la anemia continlia siendo una condicion
prevalente en diversos grupos poblacionales. Las cifras indican que aproximadamente
el 40% de los nifios entre 6 y 59 meses, el 37% de las mujeres embarazadas y el 30% de
las mujeres en edad reproductiva entre 15 y 49 afios presentan esta afeccion
hematolégica (3). En el contexto peruano, los datos reportados por la Encuesta
Demografica y de Salud Familiar (ENDES) sefalan que, durante el primer semestre del
afio 2024, el 42.8% de los nifios entre 6 y 35 meses fueron diagnosticados con anemia,
lo que representa una leve mejora respecto al 43.6% registrado en el mismo periodo del

afio anterior (4).



Si bien estos datos reflejan un avance, también evidencian la persistencia de una
problematica que impacta negativamente en el desarrollo infantil y plantea

consecuencias relevantes para el futuro del pais.

Si la anemia no se aborda de manera oportuna, puede tener consecuencias
adversas, como un bajo rendimiento escolar y dificultades en el desarrollo durante la
vida adulta (5). Por esta razon, el uso de sulfato ferroso se ha convertido en una
estrategia clave dentro de las politicas de salud publica para combatir la anemia,

especialmente entre nifios y mujeres embarazadas (6).

El sulfato ferroso, conocido quimicamente como FeSOs, corresponde a una sal
heptahidratada que se distingue por su color verde azulado (7). Este compuesto actua
como fuente de hierro para el cuerpo humano, participando en procesos fundamentales
como el transporte de oxigeno, la replicacion celular, el fortalecimiento de las defensas
inmunoldgicas y la generacion de energia, incluyendo la produccion de células

sanguineas (8).

Por otro lado, las pigmentaciones dentales, definidas como alteraciones en la
coloracion de los dientes (9), pueden tener causas internas o externas. En muchos casos,
estas pigmentaciones se manifiestan como manchas oscuras que afectan la estética
dental. En nifios, dichas alteraciones pueden influir negativamente en la autoestima
debido a la apariencia de su sonrisa (10). Diversos factores pueden contribuir a la
aparicion de pigmentaciones dentales asociadas al uso de suplementos ferrosos. Entre
los mas relevantes se encuentran la administracion inadecuada de sulfato ferroso,
deficiencias en la higiene bucal y el desconocimiento sobre la forma correcta de
suministrar dicho compuesto (11). Ademas, se ha planteado la hipdtesis de que

determinadas especies bacterianas presentes en el microbiota oral podrian reaccionar



con el hierro presente en la saliva, favoreciendo asi la formacion de manchas en las

superficies dentales (12).

Si bien los suplementos de hierro son efectivos para combatir la anemia, sus
posibles efectos secundarios, como la pigmentacion dental, generan preocupacion entre
los padres, quienes podrian decidir suspender el tratamiento (13). Frente a esta
problemadtica, el presente estudio busca conocer EL efecto del sulfato ferroso en la

pigmentacion dental infantil.

1.2 Formulacion del problema

1.2.1 Problema general

(Qué relacion existe entre el uso de sulfato ferroso y la pigmentacion dentaria en
pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afos atendidos en el Centro Materno Infantil “El

Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —2025?

1.2.2 Problema especificos

(Qué relacion existe entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso y el grado de
pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos en el

Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025?

(Qué relacion existe entre la dosis de sulfato ferroso administrada y la cantidad
de piezas dentarias pigmentadas en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos

en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —2025?

(Qué relacion existe entre la presentacion farmacéutica del sulfato ferroso y la

localizacion de la pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios



atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —

20257

1.3  Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar la relacion entre el uso de sulfato ferroso y la pigmentacion dentaria
en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos en el Centro Materno Infantil “El

Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

1.3.2 Objetivos especificos

Relacionar el tiempo de consumo de sulfato ferroso y el grado de pigmentacion
dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 anos atendidos en el Centro Materno

Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

Relacionar la relacion entre la dosis de sulfato ferroso administrada y la cantidad
de piezas dentarias pigmentadas en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos

en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

Relacionar la relacion entre la presentacion farmacéutica del sulfato ferroso y la
localizacion de la pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —

2025.



1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

La investigacion se justificd desde el punto de vista tedrico debido a la necesidad
de profundizar en el anélisis del efecto de la administracion de sulfato ferroso sobre la
pigmentacion dentaria en niflos durante la etapa pediatrica. Desde esta perspectiva,
permitié comprender los mecanismos involucrados en dicha alteracion estética, asi como
analizar su relacion con diversos factores asociados al uso del suplemento férrico en

contextos clinicos y comunitarios.

Si bien la literatura cientifica reportd la existencia de una relacion entre la
suplementacion con hierro y la aparicion de pigmentaciones dentarias, se identific6 una
limitada evidencia desarrollada en contextos especificos como el distrito de Carabayllo,
Lima. Esta situacion evidencid la necesidad de generar informacién cientifica
contextualizada que ampliara el conocimiento disponible acerca de esta problematica en

la poblacion infantil.

Asimismo, la investigacion aportd evidencia actualizada sobre los factores que
influyeron en la pigmentacion dentaria de nifios pequefios, permitiendo determinar la
relacion de variables como la dosis administrada, el tiempo de consumo y la presentacion
farmacéutica del sulfato ferroso con la aparicion de dichas pigmentaciones. En
consecuencia, los hallazgos fortalecieron el conocimiento existente y constituyeron un
aporte para futuras investigaciones relacionadas con la prevencion, el control y el manejo

de los efectos adversos asociados al consumo de suplementos de hierro.



1.4.2 Metodologica

Desde el punto de vista metodologico, la investigacion se justifico porque empled
un disefio observacional, descriptivo y correlacional, el cual resultd pertinente para
responder a los objetivos planteados y analizar la relacion existente entre las variables de

estudio sin intervenir en su comportamiento.

La informacion fue obtenida mediante la aplicacion de una ficha de recoleccion
de datos elaborada para registrar las caracteristicas del consumo de sulfato ferroso y la
pigmentacion dentaria observada en los participantes. Asimismo, se efectud la revision
de las historias clinicas y la evaluacion clinica correspondiente, lo que permitio recopilar
informacion relacionada con la dosis administrada, el tiempo de consumo, la presentacion

farmacéutica del suplemento y las caracteristicas de la pigmentacion dentaria.

El instrumento utilizado fue sometido a un proceso de validacion mediante juicio
de expertos y a la evaluacion de su confiabilidad, garantizando la consistencia,
objetividad y calidad de los datos recolectados. Posteriormente, la informacion obtenida
fue procesada mediante procedimientos estadisticos apropiados, lo que permitio analizar
las asociaciones entre las variables de estudio e interpretar los resultados de manera

objetiva y confiable.

Finalmente, la metodologia aplicada permiti6é contextualizar los hallazgos dentro
de la realidad del Centro Materno Infantil "El Progreso", generando evidencia cientifica
sobre la influencia del sulfato ferroso en la pigmentacion dentaria infantil y constituyendo

un referente metodoldgico para futuras investigaciones relacionadas con esta tematica.



1.4.3 Practica

La investigacion presentd una importante justificacion practica debido a que los
resultados obtenidos constituyeron evidencia util para fortalecer las estrategias de
prevencion y el abordaje de las pigmentaciones dentarias asociadas al consumo de sulfato
ferroso en la poblacion infantil. Asimismo, la informacién generada proporciono
elementos de apoyo para los profesionales de la salud y de la odontologia pediatrica,
favoreciendo una mejor toma de decisiones respecto a la administracion de suplementos
de hierro y al establecimiento de medidas orientadas a disminuir sus posibles efectos

adversos sobre la salud bucal de los nifios.

De igual manera, los hallazgos respaldaron el disefio de estrategias educativas
dirigidas a padres y cuidadores, enfatizando la importancia de una adecuada
administracion del sulfato ferroso y de la implementacion de correctas practicas de
higiene bucal como medidas preventivas frente a la aparicion de pigmentaciones

dentarias.

En conjunto, los resultados obtenidos aportaron evidencia que favorecio el
fortalecimiento de la atencion odontologica preventiva y la promocion de la salud bucal
infantil en el distrito de Carabayllo. Asimismo, los hallazgos constituyeron una referencia
para futuras intervenciones en poblaciones con caracteristicas demograficas y

socioecondmicas similares.



1.5 Delimitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal

La ejecucion del presente estudio se realizé en un lapso de seis meses, abarcando
el periodo comprendido entre octubre de 2024 y abril de 2025. Este intervalo ha sido
establecido para permitir el desarrollo completo de las etapas metodoldgicas, desde la

recoleccion de datos hasta el anélisis e interpretacion de los resultados

1.5.2 Espacial

La investigacion se desarrolld en el Centro Materno Infantil "Manuel Bertorini
Jordan", ubicado en la calle Mochicas S/N, distrito de Carabayllo, provincia de Lima,
codigo postal 15087. Este establecimiento fue seleccionado como escenario del estudio
debido a la disponibilidad de la poblacion objetivo, la accesibilidad para la ejecucion de
la investigacion y las condiciones necesarias para la aplicacion de los instrumentos y la

evaluacion clinica de los participantes.

1.5.3 Poblacion o unidad de analisis

La poblacion de estudio estuvo conformada por pacientes pediatricos con edades
comprendidas entre los 6 meses y los 3 afios que recibieron suplementacion con sulfato
ferroso en el Centro Materno Infantil "Manuel Bertorini Jordan" durante el periodo de
estudio. La unidad de andlisis fue delimitada considerando los criterios de inclusion y
exclusion previamente establecidos, lo que permitid garantizar la pertinencia,

homogeneidad y representatividad de la informacion analizada.



CAPITULO II. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Antecedentes nacionales

Gamarra y Mendoza (14), en el afo 2024, desarrollaron una investigacion en la
ciudad de Cuzco con el objetivo de “Analizar la posible relacion entre la cantidad de
piezas dentales pigmentadas y el tiempo de exposicion al complejo de hierro
polimaltosado”. El estudio se enmarco dentro de un enfoque cuantitativo, con un disefio
metodoldégico no experimental, de tipo analitico, transversal y correlacional. La muestra
estuvo compuesta por 100 lactantes con edades comprendidas entre los 6 y 12 meses,
seleccionados mediante un procedimiento de muestreo no probabilistico. Para la
obtencion de datos se empled una ficha de observacion clinica, y la valoracion de la
pigmentacion dental se realizdo conforme a la clasificacion establecida por Gasparetto.
Los resultados evidenciaron que el 54 % de los menores evaluados presentaban algun
grado de pigmentacion en los dientes: leve en el 36 %, moderada en el 15 % y severa en
el 3 %. El tiempo medio de consumo del suplemento férrico fue de 3.7 + 1.5 meses.
Asimismo, se identifico una correlacion positiva de intensidad moderada (Rho =0.4192;
p < 0.05) entre la cantidad de dientes pigmentados y el tiempo de administracion del
hierro polimaltosado. La investigacién concluy6 que existe una tendencia creciente en
la pigmentacion dental conforme se prolonga el uso del suplemento, lo que pone de
manifiesto la importancia de fortalecer las estrategias educativas orientadas a la

promocion de una adecuada higiene oral durante el tratamiento con hierro en la infancia.

Sosaya (15) en 2024, en Huaca Sancos en Ayacucho, con el fin de “Determinar

el grado de pigmentacion dentaria asociado al consumo de sulfato ferroso”. Desarrolld
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una investigacion de tipo basico, con enfoque cuantitativo, disefio descriptivo,
prospectivo y transversal. La muestra estuvo compuesta por 192 nifios, quienes fueron
evaluados a través de una ficha estructurada para la recoleccion de datos. Para
determinar el grado de pigmentacioén dentaria, se aplicd la clasificacion propuesta por
Jordan y Boskman. Los resultados mostraron que el 26.6 % de los nifios presentd
pigmentacion leve (grado I), 20.3 % moderada (grado II) y 4.2 % severa (grado III),
predominando la pigmentacion en quienes consumieron el suplemento en presentacion
de chispas (60.9 % con grado II). Asimismo, el sexo masculino presenté6 mayor grado
de pigmentacion (36 % en grado II) en comparacién con el femenino (6.8 %). Se
concluyd que la presentacion en chispas del sulfato ferroso genera una mayor
pigmentacion dentaria, especialmente en dientes anteriores, siendo el grado I el mas
frecuente, lo que resalta la necesidad de reforzar la higiene bucal durante la

suplementacion infantil.

Apaza et al. (16), en el afio 2023, llevaron a cabo una investigacion en la region
de Puno con el objetivo de “Examinar la relacion existente entre la administracion de
sulfato ferroso y la aparicion de pigmentacion dentaria en infantes que recibian
suplementacion por diagnostico de anemia”. El estudio se enmarco dentro de un disefio
metodolégico no experimental, de tipo bésico y con un enfoque correlacional. La
muestra estuvo integrada por 63 nifios, seleccionados mediante un muestreo no
probabilistico por conveniencia. Para la recoleccion de datos se emplearon fichas
estructuradas, revision de historias clinicas y evaluacion intraoral, utilizando la
clasificacion de Gasparetto como referencia para determinar el grado de pigmentacion
dental. Los hallazgos mostraron que el 95.2 % de los participantes present6 algin tipo
de pigmentacion en las piezas dentales: leve en el 57.1 %, moderada en el 33.3 % y

severa en el 3.2 %. Asimismo, se evidencid una asociacién estadisticamente
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significativa (p < 0.05) entre el consumo de sulfato ferroso y la presencia de
pigmentacion dentaria. La investigacion concluyd que existe una relacion directa entre
el uso prolongado de este suplemento y la aparicion de pigmentaciones extrinsecas en
los dientes, lo que resalta la importancia de fortalecer las acciones educativas orientadas
a la promocion de una adecuada higiene bucal durante el periodo de suplementacion con

hierro.

Chocca y Huaman (17) en 2023, en Huancayo propusieron “Comparar el efecto
de dos tipos de suplementos férricos sobre el grado de pigmentacion dental en ninios
pequerios”. Se llevo a cabo una investigacion de tipo aplicada, con un nivel explicativo,
bajo un diseno metodologico no experimental, longitudinal, prospectivo y de naturaleza
observacional. La muestra estuvo compuesta por 100 nifios que recibieron atencion en
el centro de salud seleccionado para el estudio. La evaluacion del grado de pigmentacion
en las piezas dentales se realiz6 mediante observacion clinica, empleando como
referencia la clasificacion propuesta por Gasparetto. Para el anélisis estadistico de los
datos obtenidos, se utilizo la prueba t de Student. Los resultados mostraron que el 72 %
de los participantes fueron suplementados con hierro, de los cuales el 46 % recibio
sulfato ferroso y el 26 % fue tratado con hierro polimaltosado. Asimismo, el 70 %
presentd algiin grado de pigmentacion, predominando el grado II (30 %). Se obtuvo un
valor p = 0.000, demostrando una diferencia significativa entre ambos tipos de
suplementos, siendo el sulfato ferroso el que generé mayor pigmentacion. Se concluyo
que tanto el sulfato ferroso como el hierro polimaltosado producen pigmentaciones

dentarias extrinsecas, aunque el primero presenta un efecto mas marcado.

Ticona et al. (18) en 2023, en Tacna, desarrollaron un estudio con el objetivo de
“Determinar la relacion entre el grado de pigmentacion dentaria y el tiempo de

consumo de sulfato ferroso”. Se desarrolld una investigacion de cardcter observacional,
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con enfoque relacional y disefio transversal, en la que participaron 173 nifos
seleccionados mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia. La valoracion
de la pigmentacion dentaria se efectud utilizando la clasificacion de Shourie y Koch,
adaptada por Gasparetto, mientras que el tiempo de consumo del suplemento férrico fue
determinado a partir de la revision de las historias clinicas. Los resultados indicaron que
el 64.2 % de los nifos evaluados presentaban algiin nivel de pigmentacion en las piezas
dentales, siendo el grado II el mds comun, con una prevalencia del 56.7 %. Ademas, se
identific6 una correlacion positiva de intensidad moderada (Rho = 0.567; p = 0.000)
entre la duracion del consumo de sulfato ferroso y el nimero de dientes pigmentados.
La investigacion concluyd que existe una asociacion estadisticamente significativa entre
ambas variables, observandose una mayor intensidad en la pigmentaciéon dentaria en

aquellos nifios que recibieron suplementacion férrica durante periodos mas prolongados.

Canaza y Huanacuni (19) en 2022, en Juliaca, tuvieron como fin “Comprobar
la influencia del consumo de sulfato ferroso en la pigmentacion dentaria infantil”. Se
realizé un estudio con disefio no experimental, de tipo transversal y prospectivo, en el
que participaron 47 nifios seleccionados mediante un muestreo no probabilistico. La
recopilacion de informacion se llevo a cabo a través de observacion clinica y revision
de historias médicas, empleando la clasificacion de Gasparetto para establecer el grado
de pigmentacion presente en las piezas dentales. Los resultados mostraron que el 95.7
% de los menores evaluados presentaban algiin nivel de pigmentacion dental,
predominando el grado leve con una frecuencia del 53.2 %, seguido por el grado
moderado con 36.2 % y el severo con 6.4 %. Ademads, se encontrd una asociacion
estadisticamente significativa (p = 0.023) entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso
y la presencia de pigmentacion en los dientes. Se concluy6 que el uso prolongado del

sulfato ferroso genera un aumento en la incidencia y severidad de pigmentaciones
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extrinsecas en dientes deciduos, recomendandose reforzar las medidas de higiene oral

durante la suplementacion férrica infantil.

Enciso y Romani (20) en 2022, en Ayacucho, se propusieron “Determinar la
relacion entre la pigmentacion dentaria y el consumo de hierro en nifios menores de 5
anos”. Se llevo a cabo un estudio de tipo basico, sustentado en un enfoque cuantitativo,
con un disefio metodologico no experimental, de corte transversal y retrospectivo. La
muestra estuvo integrada por 52 nifios atendidos en el Centro de Salud “Los
Licenciados”, seleccionados mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia.
Para la recoleccion de datos se empled una ficha de observacion clinica junto con un
cuestionario estructurado, a fin de registrar informacion relacionada con la dosis
administrada, el tiempo de consumo y la causa de la suplementacion con hierro. La
evaluacion del grado de pigmentacion dentaria se realizd aplicando la clasificacion
propuesta por Gasparetto. Los resultados mostraron que el 67.3 % de los nifios consumié
hierro durante mas de seis meses, y el 61.5 % presentd pigmentaciones dentarias
moderadas a severas, con una asociacion significativa (x> = 4.77; p = 0.029) entre el
consumo de hierro y la pigmentacion dental. Se establecid que existe una asociacion
significativa y directa entre el tiempo prolongado de administracion y las dosis elevadas
de suplementos férricos con el incremento en el grado de pigmentacion observado en
los dientes temporales. Este hallazgo subraya la relevancia de implementar controles
odontolégicos preventivos durante el proceso de suplementacion con hierro en la

poblacién infantil.

Castro y Valenzuela (21) en 2021, en Sullana desarrollaron una investigacion
con el objetivo de “Relacionar la presencia de pigmentaciones negras exogenas en
dientes deciduos con el consumo de sulfato ferroso en nifios de 2 a 5 anos”. Se

desarroll6 una investigacion con enfoque cuantitativo, bajo un disefio metodologico no
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experimental, de tipo correlacional y corte transversal, aplicada a una muestra de 108
nifios que recibieron atencion en el Centro de Salud Bellavista—Sullana. La recoleccion
de informacion se realiz6 mediante cuestionarios dirigidos a los padres y observacion
clinica directa, utilizando la clasificacion de Albelda M para determinar el grado de
pigmentacion presente en las piezas dentales. Los resultados indicaron que el 29.6 % de
los participantes presentaban pigmentaciones de color negro, siendo el grado I el mas
prevalente, con una frecuencia del 84.4 %. No se identific6 una relacion
estadisticamente significativa (p > 0.05) entre la pigmentacion dental y variables como
el tiempo de consumo, la dosis administrada o la forma de presentacion del sulfato
ferroso. La investigacion concluyo que la aparicion de estas manchas dentales no esté
directamente vinculada al uso del suplemento férrico, lo que sugiere la posible
participacion de otros factores, como la actividad bacteriana en la cavidad oral o los

habitos de higiene bucal.

Tremolada y Menéndez (22) en 2021, en Iquitos-Loreto, con el fin de
“Determinar la relacion entre el consumo de sulfato ferroso y la pigmentacion dentaria
en nifios menores de cinco anos”. Desarrollaron un estudio con enfoque cuantitativo,
bajo un disefio metodoldgico no experimental, de tipo transversal y correlacional. La
muestra estuvo compuesta por 248 nifios, seleccionados mediante un muestreo no
probabilistico por conveniencia. La recoleccion de datos se efectué mediante
observacion clinica directa, aplicando la clasificacion de Gasparetto para determinar el
grado de pigmentacion presente en las piezas dentales. Los hallazgos indicaron que el
85.5 % de los participantes presentaban algiin tipo de pigmentacion dental, siendo los
incisivos los mas afectados en grado I (41 %), seguidos por los caninos (15.3 %) y los
molares (2.4 %). Ademas, se identifico una asociacion estadisticamente significativa (y>

=14.010; p = 0.000) entre la duracion del consumo de sulfato ferroso y la presencia de
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pigmentacion dentaria. La investigacion concluyd que existe una relacion significativa
entre ambas variables, observandose una mayor prevalencia de pigmentacion en

aquellos nifos que recibieron el suplemento férrico durante periodos mas extensos.

2.1.2 Antecedentes internacionales

Vahedi et al. (23) en 2025, realizaron en Karaj, Irdn, un estudio con el objetivo
de “Comparar el efecto de diferentes tipos de suplementos de hierro encapsulados
(liposomal y sucrosomial) y no encapsulados (sulfato ferroso y complejo de hierro
polisacarido) en la pigmentacion de dientes primarios”. Fue una investigacion
experimental in vitro, en la que se utilizaron 65 dientes deciduos anteriores intactos,
distribuidos en cinco grupos (control y cuatro experimentales). Las muestras se
sumergieron durante dos semanas en soluciones que contenian los diferentes
suplementos, y el cambio de color se midi6 mediante un espectrofotometro X-RITE bajo
el sistema CIELab, analizando los pardmetros L*, a*, b* y el indice AE. Los resultados
demostraron diferencias estadisticamente significativas (p < 0.001) entre los grupos,
siendo Amivital Ferrous Sulphate y SiderAl los que provocaron mayor alteracion
cromatica (AE elevado), mientras que Liposofer y Feramax generaron menor grado de
pigmentacion. Se concluyo que el tipo de suplemento férrico influye significativamente
en el grado de pigmentacion dental, y que las formulaciones encapsuladas o
polisacaridas producen menor tincidon en dientes primarios, recomendandose su uso

como alternativa estética mas segura en odontopediatria.

Bansal et al. (24) en 2023, llevaron a cabo un estudio en Vadodara, Gujarat
(India), con el objetivo de “Evaluar el efecto de diferentes recubrimientos superficiales
del esmalte sobre la capacidad de tincion producida por suplementos con hierro en

dientes primarios”. La investigacion fue de tipo experimental in vitro, utilizando 144
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dientes incisivos deciduos sanos divididos aleatoriamente en cuatro grupos: sin
recubrimiento, con MI Varnish™, GC G-Coat Plus™ y GC Equia® Forte Coat™., Las
muestras se sumergieron durante 90 dias en saliva artificial con suplemento férrico (100
mg de hierro), y el cambio de color fue medido con un espectrofotometro digital VITA
Easyshade®. Los resultados evidenciaron que el menor cambio de color (AE) se obtuvo
con GC Equia® Forte Coat™ en dientes sanos (p = 0.017) y con MI Varnish™ en
dientes desmineralizados (p = 0.042), mostrando diferencias estadisticamente
significativas frente al grupo control. Se concluyd que los recubrimientos de esmalte
actian como una medida preventiva eficaz para reducir la tincién dental causada por
suplementos férricos, siendo GC Equia® Forte Coat™ el mas efectivo en dientes

primarios sanos.

Kathiria et al. (25) en 2021, desarrollaron una investigacion en Ahmedabad,
Guyjarat (India), con el fin de “Evaluary comparar el efecto de diferentes medicamentos
pediatricos liquidos entre ellos los suplementos de hierro sobre la estabilidad del color
de distintos materiales restauradores utilizados en odontopediatria”. Llevaron a cabo
un estudio experimental de tipo in vitro, en el que se analizaron 150 muestras de
materiales restauradores estéticos, distribuidas equitativamente en tres grupos: 50 de
cemento iondmero de vidrio, 50 de resina compuesta y 50 de ACTIVA KIDS. Cada
grupo fue subdividido en cinco subgrupos, segun el tipo de farmaco al que fueron
expuestas las muestras: amoxicilina, cefalexina, suplemento férrico, ibuprofeno e
ibuprofeno combinado con paracetamol. Las muestras se sumergieron durante una
semana en las soluciones y se midi6 el cambio de color (AE) mediante un colorimetro
digital. Los resultados demostraron que los suplementos de hierro generaron la mayor
alteracion cromatica (AE = 6.49 £ 0.10 en composites), con diferencias estadisticamente

significativas (p < 0.0001) entre materiales y farmacos. Se concluyé que los
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medicamentos liquidos con hierro presentan la mayor capacidad de tincion en dientes
primarios y materiales restauradores, y que ACTIVA KIDS mostré la mejor resistencia

al cambio de color, seguido del iondmero de vidrio y del composite, respectivamente.

2.2 Bases teoricas

2.2.1 Anemia infantil

La anemia causada por deficiencia de hierro durante la infancia constituye un
desafio relevante para la salud ptblica a nivel internacional. De acuerdo con estimaciones
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), cerca del 40 % de los nifilos menores de
cinco afos presentan esta condicion, siendo la insuficiencia de hierro el factor etioldgico

predominante en mas del 50 % de los casos (26).

En el ambito peruano, los datos de la Encuesta Demografica y de Salud Familiar
(ENDES 2024) sefialan que el 42.4 % de los nifios menores de tres afios padecen anemia,
con mayor prevalencia en zonas rurales y regiones altoandinas. Esta informacion es
respaldada por el Instituto Nacional de Salud (INS) y el Ministerio de Salud (MINSA)

(3,27).

La anemia ferropénica se caracteriza por una reduccion en la concentracion de
hemoglobina, producto de la insuficiencia de hierro en el organismo, lo que afecta
directamente la sintesis de hemoglobina y, en consecuencia, la capacidad del cuerpo para

transportar oxigeno de manera eficiente (28).

En los primeros afios de vida, esta deficiencia puede generar efectos negativos
irreversibles en el desarrollo psicomotor, el desempefio cognitivo y la respuesta

inmunoldgica del nifio (29).
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Durante la etapa de crecimiento acelerado, las necesidades de hierro aumentan
considerablemente, mientras que la alimentacion complementaria inicial suele ser
deficiente en este mineral. Por tal motivo, tanto la OMS como el MINSA recomiendan la
administracion preventiva de sulfato ferroso desde los seis hasta los 36 meses de edad, en
presentaciones como gotas, jarabe o micronutrientes, con el objetivo de prevenir la

anemia y favorecer un desarrollo infantil saludable (30).

Sin embargo, el uso continuo de suplementos férricos puede ocasionar efectos
secundarios gastrointestinales y bucales, entre ellos la pigmentacion dental extrinseca,

que representa un hallazgo clinico frecuente en la practica odontopediatrica (31).

2.2.2 Sulfato ferroso

El sulfato ferroso, en su forma heptahidratada (FeSO4-7H-0), es el compuesto mas
utilizado para prevenir y tratar la anemia por deficiencia de hierro, debido a su elevada
biodisponibilidad y bajo costo. El efecto terapéutico del sulfato ferroso se basa en la
administracion de iones ferrosos (Fe®"), que son absorbidos principalmente en el
intestino delgado y desempefian un papel esencial en la sintesis de hemoglobina,

contribuyendo asi al adecuado transporte de oxigeno en el organismo (32).

No obstante, cuando se administra por via oral en forma liquida, estos iones
también interactian con compuestos de la cavidad oral, pudiendo inducir cambios

cromaticos en la superficie dental (33).

A. Efectos adversos

Entre los efectos adversos sistémicos mas comunes del sulfato ferroso se
encuentran las nduseas, el estrefiimiento, la epigastralgia y las heces oscuras, derivados

de la irritacidon gastrointestinal (34).
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En el ambito bucal, los pacientes pediatricos pueden experimentar sabor metalico,
molestias linguales y pigmentacion dentaria extrinseca. Este ultimo fendmeno se
produce cuando los iones Fe?* liberados del suplemento se oxidan a Fe*" en presencia
de oxigeno o pH neutro, generando 6xidos e hidroxidos férricos de color oscuro que se

depositan sobre el esmalte dental (35).

Estudios in vitro han demostrado que los suplementos con hierro liquido producen
un cambio de color AE mayor que otros medicamentos pediatricos, siendo el sulfato

ferroso el que ocasiona las alteraciones cromaticas mas evidentes (36).

B. Contraindicaciones

El sulfato ferroso no debe usarse en personas que tengan hemocromatosis,
hemosiderosis, ulcera péptica activa, anemias hemoliticas o talasemias, porque
administrarlo sin necesidad puede provocar un exceso de hierro en el organismo (37). En
el area de odontopediatria, aunque no hay una contraindicacion particular para su uso, es
importante revisar cuidadosamente el historial médico del paciente y fortalecer las
practicas de higiene bucal, en especial cuando se trata de nifios que toman este

medicamento por periodos largos o en presentaciones liquidas (38).

C. Uso del sulfato ferroso

El sulfato ferroso es ampliamente empleado como tratamiento para la anemia
causada por deficiencia de hierro, ya que aporta al organismo la cantidad necesaria de
este mineral esencial (39). El hierro, al tratarse de un mineral que puede ser almacenado
en el organismo, cumple una funciéon esencial en la formacion de hemoglobina y
mioglobina, proteinas indispensables para el adecuado transporte y la reserva de

oxigeno en los tejidos corporales (40).
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Ademas, es habitual que los profesionales de la salud indiquen la suplementacion
con hierro a mujeres embarazadas y lactantes, con el propdsito de prevenir o corregir la
carencia de este nutriente, la cual suele estar vinculada a condiciones de malnutricidn

(41).

En cuanto a la dosificacion, el hierro se administra a menudo en forma de gotas
como prevencion en bebés que nacen con bajo peso o prematuros. Se aconseja comenzar

este suplemento alrededor de los 30 dias de vida (42).

Respecto al tiempo de uso, se sugiere iniciar la suplementacion desde los 4 meses
de edad, con una cantidad que varia segun el peso del bebé y siempre bajo la supervision

de un especialista (42).

El sulfato ferroso estd disponible en varias presentaciones, incluyendo gotas,

jarabes, tabletas o polvos, para facilitar su administracion (40).

2.2.3 Pigmentacion dentaria

Las modificaciones en la tonalidad de las piezas dentales se consideran
manifestaciones de manchas adheridas a su superficie, las cuales pueden tener diversos
origenes. Esta alteracion es comun en la infancia, particularmente en nifios con denticion

temporal o en etapa de recambio dentario (43).

Este tipo de cambio en el tono dental suele manifestarse como una coloracion mas
oscura que se origina por la acumulacion de hierro en la superficie dental (44). Estudios
indican que estas manchas se presentan con mayor frecuencia en nifios que han
consumido suplementos liquidos de hierro, usados para prevenir o tratar la anemia (45).
Se cree que este fendmeno estd relacionado con la acumulacién del mineral y su
interaccion quimica con los productos derivados de la actividad bacteriana en la boca

(44).
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Existen distintas posturas respecto al origen de esta pigmentacion dental. Una de
las teorias plantea que la pigmentacion dental podria originarse por la formacion de
compuestos como el sulfuro férrico y otras sales, resultado de la reaccion entre el sulfuro
de hidrogeno generado por microorganismos presentes en la cavidad oral y el hierro

contenido en la saliva (46).

Asimismo, el consumo de alimentos con alto contenido de hierro puede favorecer
el desarrollo de bacterias especificas que contribuyen a la aparicion de manchas oscuras
en los dientes. En poblacion pediatrica, se ha observado la intervencion de bacterias
cromdgenas, las cuales poseen la capacidad de convertir compuestos ferrosos en 6xido
ferroso al interactuar con la saliva. Este proceso quimico da lugar a la formacion de

manchas negras caracteristicas sobre la superficie de los dientes (47).

Ademas, los nifios que presentan esta coloracion tienden a mostrar niveles mas
altos de calcio y fosfato en la saliva, lo que podria favorecer las defensas naturales contra
las caries. La variabilidad en la intensidad del cambio de color podria depender del
consumo irregular de gotas de hierro, relacionado con la cantidad total de hierro que se

administra (48).

la coloracion dental corresponde a alteraciones en el color natural de los dientes
producidas por diversas causas, como manchas o oscurecimiento, y se clasifica en dos

tipos principales:

e La pigmentacion intrinseca este tipo de alteracion cromatica se origina a
partir de cambios estructurales en los tejidos internos del diente, los cuales
pueden ocurrir tanto durante su formacion como una vez que ha
erupcionado en la cavidad bucal. Antes de la erupcion, estas alteraciones

pueden ser causadas por condiciones como fluorosis, manchas provocadas
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por tetraciclina, trastornos hereditarios en el desarrollo dental y
enfermedades sanguineas. Una vez que el diente ha erupcionado, la
pigmentacion interna puede originarse por la muerte del tejido pulpar.
Estas manchas son capaces de afectar uno o mas dientes y pueden ser
consecuencia de golpes, tratamientos endodonticos mal realizados o de
pigmentos liberados por restauraciones como las de amalgama (49). Este
tipo de decoloracion varia en tamaio y alcance, y suele ser irreversible
(50).

La pigmentacién extrinseca por su parte, aparece sobre la superficie de
los dientes y no afecta la estructura interna. Esta alteracion suele estar
asociada con la acumulacion de placa bacteriana que contiene altos niveles
de calcio, fosfato y compuestos férricos de baja solubilidad. La presencia
de hierro en estructuras dentales como el esmalte y la dentina puede
favorecer la formacion de manchas oscuras en la superficie dental, una
situacion frecuente en nifios que reciben tratamiento con sulfato ferroso
para combatir la anemia por deficiencia de hierro (49). La mala higiene
oral provoca la formacion de placa, sarro y restos de comida, principales
responsables de esta pigmentacion superficial (50).

Una modalidad particular de este tipo de manchas externas es la llamada
mancha negra, que se caracteriza por una linea oscura o pequefas
agrupaciones de puntos oscuros adheridos firmemente a la superficie
dental. Estas pigmentaciones suelen localizarse en la region inferior de las
piezas dentales, especificamente en el limite donde la encia se conecta con
el diente. Aunque esta manifestacion es mas comun durante la infancia,

también puede presentarse en personas adultas (51). La denominada
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“mancha negra” constituye una alteracion en la coloracion dental que
afecta tanto la superficie cervical externa como la interna de los dientes.
Su aparicion es mas frecuente en la denticion temporal, aunque también
puede observarse en piezas permanentes. Esta forma de pigmentacion
suele evidenciarse en etapas tempranas del desarrollo, especialmente entre
los dos y tres afios de edad. Si bien no representan un problema de salud,
pueden generar preocupacion en los padres por el impacto que tienen en la

apariencia y autoestima del nifio (52).

Grado de pigmentacion

Existen varias formas de evaluar las manchas oscuras que aparecen en los dientes,
aunque no hay una formula Unica o ampliamente aceptada para hacerlo. Diversos
métodos intentan clasificar estas manchas seglin la zona del diente que afecta. Cuando
la pigmentacion es leve, suele verse como pequeiias lineas o puntos cerca del tercio
superior, justo donde la encia comienza. En casos moderados, la mancha se presenta
como una linea continua y mads visible, y en los casos mds graves, la decoloracion

alcanza mas alla de la mitad inferior del diente (11,43).

En 1974, Shourie propuso una manera de dividir estas manchas en tres categorias

segun su intensidad (44):

— Grado I: Se caracteriza por la aparicion de pequefios puntos de color
oscuro, con un didmetro menor a 0.5 mm, los cuales se agrupan formando
una linea visible sobre la superficie dental

— Grado II: Algunos puntos de color se unen parcialmente formando un

patron.
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— Grado III: La pigmentacion aparece como una linea completa formada por

puntos conectados.

Posteriormente, en el ano 2001, Koch y colaboradores desarrollaron una

clasificaciéon mas precisa para evaluar la pigmentacion dental (53), la cual se divide en

tres grados:

Grado I: presencia de diminutos puntos oscuros, con un didmetro inferior
a 0.5 mm, que se disponen formando una linea perceptible.

Grado II: los puntos oscuros se organizan de manera paralela al margen
gingival y comprometen la superficie visible de al menos dos piezas
dentales.

Grado III: en esta fase no se observan cavidades ni alteraciones

estructurales en el esmalte dental.

Mas adelante, en 2003, Gasparetto y su equipo ajustaron estas categorias,

enfocandose en la extension de la zona manchada en la superficie del diente (54)

Grado I (leve): puntos o lineas delgadas de pigmentos paralelos a las
encias, que no se han unido por completo.

Grado II (moderado): lineas oscuras bien definidas y continuas, situadas
en la parte inferior del diente, cerca de la encia.

Grado III (severo): manchas que ocupan mas de la mitad inferior del

diente, extendiéndose a lo largo de la superficie cercana a la encia.
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2.3 Formulacion de hipotesis

2.3.1 Hipaotesis general

Ha: Existe relacion significativa entre el uso de sulfato ferroso y la pigmentacion
dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos en el Centro Materno

Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

2.3.2 Hipdtesis especificas

Hil: Existe relacion significativa entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso y
el grado de pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos

en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

He2: Existe relacion significativa entre la dosis de sulfato ferroso administrada y
la cantidad de piezas dentarias pigmentadas en pacientes pedidtricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —

2025.

He3: Existe relacion significativa entre la presentacion farmacéutica del sulfato
ferroso y la localizacion de la pigmentacion dentaria en pacientes pedidtricos de 6 meses
a 3 afios atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo,

Lima — 2025.
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CAPITULO III. METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

La investigacion se desarrolld utilizando el método hipotético-deductivo,
caracterizado por la aplicacién de un razonamiento logico y sistematico que partio de
hipdtesis previamente formuladas para contrastarlas mediante evidencia empirica. A
través de este método fue posible verificar las hipotesis planteadas y establecer

conclusiones sustentadas en los resultados obtenidos (55).

3.2 Enfoque de la investigacion

La investigacion presentod un enfoque cuantitativo, fundamentado en la obtencion
de datos numéricos y en la aplicacion de técnicas estadisticas para analizar las relaciones
entre las variables de estudio, permitiendo obtener resultados objetivos, precisos y

cuantificables. (56).

3.3 Tipo de investigacion

La investigacion fue de tipo bdasica, debido a que estuvo orientada a generar
conocimiento cientifico sobre la relacion entre el consumo de sulfato ferroso y la
pigmentacion dentaria infantil, contribuyendo a ampliar la evidencia disponible respecto

al fenomeno estudiado (55).

3.4 Disefio de la investigacion

La investigacion adoptd un disefio observacional, debido a que las variables

fueron estudiadas sin manipulacion por parte de la investigadora. Asimismo, presento
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un corte transversal, ya que la informacion fue recolectada en un Unico momento,

permitiendo analizar la relacion entre las variables durante el periodo de estudio (57,58).

3.5 Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

Se entiende por poblacion al grupo de personas, elementos u objetos que poseen atributos
comunes y que constituyen el universo de estudio al cual se pretende aplicar los resultados
de la investigacion. Su tamafio puede ser finito o infinito, y debido a sus atributos
comunes, es posible realizar inferencias estadisticas que se extienden al total del grupo
(59). La poblacion estuvo conformada por 200 pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afos
que recibieron suplementacion con sulfato ferroso en el Centro Materno Infantil “El

Progreso”, ubicado en el distrito de Carabayllo.

Criterios de inclusion

- Nifios que presenten denticion temporal (dientes de leche).
- Niflos cuyos padres o representantes legales otorguen su consentimiento
informado.

- Niflos que colaboren activamente durante el proceso de evaluacion.

Criterios de exclusion

- Nifos que estén consumiendo otros suplementos o medicamentos.
- Niflos con diagnodstico de enfermedades sistémicas.

- Nifios que no muestren disposicion para participar en la evaluacion.

Muestra
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Se entiende como el conjunto representativo de individuos extraido de la
poblacion total, seleccionado para formar parte del estudio (55). La muestra fue

determinada utilizando la férmula correspondiente al disefio estadistico de la

investigacion.
n NE_Pq
d*(N-1)+Z" pq
Donde:
N =200

Zo=1.96 al cuadrado (95%)

p = proporcion esperada (5% = 0.05)
q=1-p (1-0.05=0.95)

d = precision (5%).

n= 132

Muestreo

Se empleo el muestreo probabilistico aleatorio simple, garantizando que todos los

integrantes de la poblacion tuvieran la misma probabilidad de ser seleccionados (60).
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. Definicion Definicion . . . Escala de Escala
Variable . Dimensiones Indicadores . s .
conceptual operacional medicion valorativa
. . H.C Nominal
Hace referencia a la Presentacion JGOtabS ({?]
ingesta de un Se registrara a través Dosis H.C Ordinal Microﬁ?tr?entes @)
compuesto quimico de la ficha de
destinado al observacion 1-3 mg (1)
tratamiento de la documental, 3-6 mg (2)
anemia ferropénica, consignando la 6-9 mg (3)
Consumo de . ., .
mediante el presentacion, dosis y
sulfato i .
ferroso suministro de una tiempo de uso del
dosis adecuada de  suplemento, de acuerdo  Tiempo de uso H.C Ordinal 1 mes (1)
hierro que contribuya a la informacion 3 meses (2)
a restablecer los brindada por el tutor y 6 meses (3)
niveles normales de el expediente clinico.
este mineral en el
organismo (39).
. , Grado I: Leve
Hace refefr’enma ala . Se evaluara . Grado I Moderado
alteracion en la clinicamente mediante Grado III: Severo
. . tonalidad de las observacion directa Grado de Clasificacion de .
Pigmentacion . . . . Ordinal
dentaria piezas dentales, bajo luz natural, pigmentacion Gasparetto
ocasionada por registrando el grado, Vestibular
distintos factores que localizacion y cantidad Lingual
pueden generar de piezas pigmentadas Localizacién Cara afectada Nominal Palatina

29



manchas o un
oscurecimiento
visible en la
superficie de los
dientes (49)

en la ficha clinica,
empleando la
clasificacion de
Gasparetto et al.
(Grado I-111).

Cantidad de
piezas
pigmentadas

Numero total de dientes
deciduos pigmentados

Ordinal

0-2 piezas
3-5 piezas
> 6 piezas

30

30
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica

La técnica predominante utilizada para la obtencion de datos sera la observacion
directa, considerada como un componente fundamental para el desarrollo de la presente
investigacion. Mediante este enfoque, el investigador documentara de forma sistematica
comportamientos, acciones y eventos significativos dentro del contexto especifico del
estudio. Esta metodologia resulta especialmente valiosa tanto en investigaciones
cualitativas como cuantitativas, ya que permite obtener informacion detallada sobre
aspectos que podrian no ser captados con precision a través de entrevistas o

cuestionarios convencionales (61).

La técnica utilizada fue la observacion directa, mediante la cual se registraron
sistematicamente las caracteristicas de la pigmentacion dentaria y las variables

relacionadas con el consumo de sulfato ferroso.

3.7.2 Descripcion de instrumentos

a) Procedimientos:

Para el desarrollo de la investigacion se sigui6 una secuencia metodoldgica

estructurada que comprendio las siguientes etapas:

Se present6 el proyecto de investigacion ante el Vicerrectorado de Investigacion

de la Universidad Norbert Wiener para la designacion de la asesora correspondiente.
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Una vez aprobado el proyecto, este fue remitido al Comité de Etica para su

evaluacion y posterior autorizacion de ejecucion.

Posteriormente, se solicitd al Comité de Etica la emision de la carta de
presentacion necesaria para la realizacion del trabajo de campo en la institucion de salud

seleccionada.

La recoleccion de datos se llevd a cabo en el Centro Materno Infantil "EI
Progreso", previa presentacion de la carta de autorizacion emitida por la universidad y de

los permisos institucionales correspondientes.

Antes del inicio de la recoleccion de datos, se obtuvo el consentimiento informado
de los padres o representantes legales de los menores participantes, conforme al formato
establecido en el Anexo N.° 3, garantizando el cumplimiento de los principios éticos que

rigen las investigaciones con seres humanos.

b) Instrumento

La recoleccion de datos se llevo a cabo mediante una ficha de observacion, la cual
ha sido modificada a partir del instrumento utilizado en la investigacion realizada por
Guevara y Quispe en el afio 2023 (62). Este instrumento se estructuré en dos secciones

principales:

1. Observacion documental

En esta seccion se registraron los datos generales de los participantes, tales como
la edad y el sexo. Asimismo, se recopilaron las variables relacionadas con el consumo de

sulfato ferroso, incluyendo el tiempo de administracion, la dosis y la presentacion
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farmacéutica del suplemento, empledndose escalas de medicion de tipo ordinal y nominal,

segun la naturaleza de cada variable.

2. Observacion clinica

Esta seccion estuvo orientada a identificar las piezas dentarias temporales que
presentaron pigmentacion. Posteriormente, se registraron las superficies dentarias
afectadas mediante escalas de medicion de tipo ordinal y nominal, lo que permitid

clasificar de manera adecuada la localizacion de las areas comprometidas.

Asimismo, se utiliz6 una tabla basada en la clasificacion propuesta por Gasparetto
et al. (54), mediante la cual se determin6 el grado de pigmentacion dentaria en tres

categorias: Grado I (leve), Grado II (moderado) y Grado III (severo).

3.7.3 Validacion

La validacion del instrumento constituyd una etapa fundamental del proceso de
investigacion, ya que permiti6 verificar que este midiera de manera adecuada las variables

contempladas en el estudio (63).

En la presente investigacion, el instrumento fue sometido a un proceso de
validacion mediante juicio de expertos (Anexo N.° 5), conformado por especialistas en
Odontopediatria. Durante este procedimiento se evaluaron tres criterios fundamentales:
la pertinencia, entendida como la correspondencia entre los items y los objetivos de la
investigacion; la relevancia, relacionada con la importancia de cada item para medir las
variables de estudio; y la claridad, referida a la adecuada redacciéon y comprension de

cada uno de los enunciados que conformaron la ficha de observacion. Los resultados
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obtenidos evidenciaron que el instrumento presentd un adecuado nivel de validez de

contenido para su aplicacion en la poblacion de estudio.

3.7.4 Confiabilidad

La confiabilidad del instrumento fue determinada mediante un proceso de
calibracion interexaminador, con el propdsito de garantizar la consistencia de las
evaluaciones clinicas antes del inicio de la recoleccion de datos. Previamente, la
investigadora recibid capacitacion por parte de un especialista en Odontopediatria, quien
estandarizé los criterios diagnosticos para la identificacion de la presencia de
pigmentacion dentaria, la determinacion de su localizacion predominante y Ia
clasificacion del grado de pigmentacion de acuerdo con la clasificacion propuesta por

Gasparetto et al. (40).

Posteriormente, se realiz6 una prueba piloto con una muestra independiente
conformada por 30 pacientes pediatricos, quienes cumplieron los criterios de inclusion
establecidos para la investigacion, pero que no formaron parte de la muestra definitiva.
Tanto el especialista como la investigadora evaluaron de manera independiente a los
mismos participantes utilizando la ficha de observacion del estudio. Las evaluaciones
se realizaron bajo la modalidad de observacion ciega, por lo que ninguno de los
evaluadores tuvo acceso a los registros efectuados por el otro durante el proceso de

calibracion.

Una vez concluida la evaluacion clinica, se compararon los registros obtenidos
por ambos examinadores mediante el indice Kappa de Cohen, con el proposito de
determinar la confiabilidad interexaminador del instrumento. Los resultados

evidenciaron una concordancia casi perfecta para la evaluacion de la presencia de
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pigmentacion dentaria (k = 0,889; p < 0,001), la localizacion predominante (k = 0,950;
p < 0,001) y el grado de pigmentacion (k = 0,903; p < 0,001). Estos resultados
demostraron un elevado nivel de concordancia entre ambos evaluadores, confirmando
que la ficha de observacion present6d una adecuada confiabilidad para su aplicacion en

el desarrollo de la investigacion (Anexo 5).

3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

La informacion recolectada durante el desarrollo de la investigacion fue
organizada y sistematizada inicialmente mediante Microsoft Excel 2019, lo que facilito
la depuracion, codificacion y estructuracion de la base de datos. Posteriormente, la
informacion fue exportada en formato .sav para su procesamiento estadistico mediante el

software IBM SPSS Statistics version 27.

Una vez concluida la etapa de codificacion y control de calidad de la informacion,
se efectud el andlisis estadistico correspondiente. En primer lugar, se aplicod estadistica
descriptiva mediante el calculo de frecuencias absolutas, frecuencias relativas,
porcentajes y tablas de distribucion para describir las caracteristicas de las variables

estudiadas.

Posteriormente, para el anélisis inferencial se aplicaron las pruebas estadisticas
correspondientes de acuerdo con la naturaleza de las variables y el cumplimiento de sus
supuestos. Se empled la prueba de chi-cuadrado de independencia para evaluar la
asociacion entre variables categoricas y, cuando correspondid, se utilizaron modelos de
regresion logistica y regresion lineal con el proposito de analizar la influencia de variables

como el tiempo de administracion, la dosis y la presentacién farmacéutica del sulfato
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ferroso sobre la pigmentacion dentaria, ajustando los modelos por posibles factores de

confusion.

Asimismo, el andlisis permiti6 identificar la cantidad de piezas dentarias
afectadas, las superficies comprometidas y el grado de pigmentacion observado en los
participantes. En todos los andlisis se considerd un nivel de significancia estadistica de p

<0,05.

3.9 Aspectos éticos

La investigacion contd con la aprobacion del Comité de Etica de la Universidad
Norbert Wiener, asi como con las autorizaciones institucionales necesarias para la

ejecucion del trabajo de campo.

Durante el desarrollo del estudio se respetaron los principios éticos establecidos
en la Declaracion de Helsinki, garantizando el respeto por la autonomia de los
participantes mediante la obtencion del consentimiento informado firmado por los padres

o representantes legales de los menores antes de su incorporacion al estudio.

Asimismo, se asegur6 la confidencialidad de la informacion recolectada mediante
la asignacion de codigos de identificacion en lugar de datos personales, preservando el
anonimato de los participantes durante todas las etapas de la investigacion. De igual
manera, se adoptaron las medidas necesarias para minimizar cualquier riesgo potencial y
maximizar los beneficios derivados del estudio, asegurando que el desarrollo de la

investigacion se realizara bajo criterios cientificos, éticos y legales vigentes.
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Todos los procedimientos fueron ejecutados respetando los principios de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia, garantizando en todo momento la

proteccion de los derechos, la dignidad y el bienestar de los participantes.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 Resultados

Prueba de hipdtesis general

1. Planteamiento de hipotesis

Ha: Existe relacion significativa entre el uso de sulfato ferroso y la pigmentacion
dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos en el Centro Materno

Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima — 2025.

2. Nivel de significancia

o=0.05

3. Regla de decision
— Sip < 0.05; se rechaza Ho.

— Sip > 0.05; se rechaza Ho.

Tabla 1. Relacion entre el uso del sulfato ferroso y la pigmentacion dentaria en nifios de
6 a 36 meses.

Variables n p

Uso de sulfato ferroso-Pigmentacion dentaria 132 <.001

De manera global, la relacion global entre el uso del sulfato ferroso y la
pigmentacion dentaria mostr6 un resultado significativo (p < .001), el cual indica que
ambas variables no se comportan de manera independiente dentro de la muestra
estudiada. En términos practicos, el patron observado implica que las caracteristicas del
consumo del suplemento ya sea el tiempo, la dosis o la presentacion guardan vinculo
con la presencia y el comportamiento de la pigmentacion en los dientes de los nifios

evaluados. Asi, la hipdtesis general planteada encuentra sustento estadistico y se
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confirma la existencia de una asociacion entre el uso del sulfato ferroso y la

pigmentacion dentaria.

Prueba de hipdtesis especifica 1

1. Planteamiento de hipotesis

Ha.: Existe relacion significativa entre el tiempo de consumo de sulfato ferroso
y el grado de pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —

2025.

2. Nivel de significancia

o=0.05

3. Regla de decision
— Sip < 0.05; se rechaza Ho'.

— Sip > 0.05; se rechaza Ho'.

Tabla 2. Relacion entre el tiempo de consumo del sulfato ferroso y el grado de
pigmentacion dentaria en nifios de 6 a 36 meses.

Grado de pigmentacion

Tiempo de uso Grado I (leve) Grado II (moderado)  Grado III (severo) Total
1 mes 45 (34.1%) 8 (6.1%) 0 (0.0%) 53 (40.2%)
3 meses 27 (20.5%) 28 (21.2%) 2 (1.5%) 57 (43.2%)
6 meses 6 (4.5%) 15 (11.4%) 1 (0.8%) 22 (16.7%)
Total 78 (59.1%) 51 (38.6%) 3 (2.3%) 132 (100%)

p=0.453, gl =130, p <.001

El comportamiento de la pigmentacion dentaria mostro diferencias claras entre los
periodos de consumo del suplemento. En los nifios que habian recibido sulfato ferroso
durante un mes, la mayor proporcion correspondié al grado I, con un 34.1% del total
evaluado, mientras que los grados Il y III representaron porcentajes reducidos (6.1% y

0%, respectivamente). Esta distribucion inicial contrasta con la observada en el grupo
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de tres meses, donde el grado I disminuy6 a 20.5%, mientras que el grado II alcanzo el

21.2%, convirtiéndose en el valor predominante.

En los pacientes con seis meses de administracion, el descenso del grado leve fue
aun mas marcado (4.5%), al tiempo que el grado II mantuvo una presencia relevante
(11.4%) y el grado III aparecié de manera marginal (0.8%). Aunque los porcentajes mas
altos continian concentrandose en los grados I y II, la progresion de las cifras sugiere
que la prolongaciéon del consumo se acompafia de un desplazamiento hacia

pigmentaciones de mayor intensidad.

El comportamiento del Rho de Spearman (p = 0.453; p<.001) reveld una
correlacién positiva de magnitud moderada entre ambas variables. En términos
académicos, este resultado indica que existe un patron consistente en el que incrementos
en el tiempo de uso del suplemento se asocian con la transicion de pigmentaciones leves

hacia formas moderadas.
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Figura 1. Tiempo de consumo del sulfato ferroso y el grado de pigmentacion dentaria en

nifios de 6 a 36 meses.
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Prueba de hipaotesis especifica 2

1. Planteamiento de hipdtesis

Ha:: Existe relacion significativa entre la dosis de sulfato ferroso administrada
y la cantidad de piezas dentarias pigmentadas en pacientes pediatricos de 6 meses a 3
afios atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima

—2025.

2. Nivel de significancia

o=0.05

3. Regla de decision
— Sip < 0.05; se rechaza Ho?.

— Sip > 0.05; se rechaza Ho?.

Tabla 3. Relacion entre la dosis administrada de sulfato ferroso y la cantidad de piezas
dentarias pigmentadas en nifios de 6 a 36 meses.

Cantidad de piezas pigmentadas

Dosis (mg/kg) 0-2 piezas 3-S5 piezas >6 piezas Total
1-3 mg/kg 46 (34.8%) 7 (5.3%) 0 (0.0%) 53 (40.2%)
3-6 mg/kg 22 (16.7%) 29 (22.0%) 5(3.8%) 56 (42.4%)
6-9 mg/kg 3 (2.3%) 9 (6.8%) 11 (8.3%) 23 (17.4%)

Total 71 (53.8%) 45 (34.1%) 16 (12.1%) 132 (100%)

p=0.613, gl = 130, p<.001

La comparacion entre las dosis administradas y la cantidad de piezas pigmentadas
revela diferencias que no pasan desapercibidas. Con la dosis mas baja (1-3 mg/kg), la
mayor parte de los nifios permanecio dentro del nivel de afectacion leve; el 34.8% no
super6 las dos piezas pigmentadas, y solo pequefias proporciones alcanzaron
compromisos mayores, cifras que practicamente bordean la ausencia (5.3% para el

rango de 3-5 piezas y 0% para seis 0 mas).
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En cambio, al revisar el grupo que recibi6é 3—6 mg/kg, se nota un incremento en la
afectacion. Aqui, el 22.0% presentd pigmentacion en 3 a 5 piezas, y un 3.8% llegd a
registrar seis o mads. Este desplazamiento sugiere que, al aumentar la dosis, la
pigmentacion deja de limitarse a unos pocos dientes y empieza a abarcar una porcion

mas amplia de la denticion.

El patron se vuelve mas evidente en quienes consumieron 6—9 mg/kg. Solo un
2.3% se mantuvo en la categoria leve, mientras que los niveles moderado y severo

alcanzaron el 6.8% y el 8.3%, respectivamente.

Desde el analisis estadistico, el coeficiente de Spearman (p = 0.613; p<.001), que
refleja una asociacion positiva de magnitud considerable entre ambas variables, es decir,
la idea de que incrementos en la dosis diaria guardan relacién con una mayor extension

de la pigmentacion dentaria.
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Figura 2. Dosis administrada de sulfato ferroso y la cantidad de piezas dentarias
pigmentadas en nifios de 6 a 36 meses.
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Prueba de hipotesis especifica 3

1. Planteamiento de hipdtesis

Has: Existe relacion significativa entre la presentacion farmacéutica del sulfato
ferroso y la localizacion de la pigmentacion dentaria en pacientes pediatricos de 6 meses
a 3 afios atendidos en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo,

Lima — 2025.

2. Nivel de significancia

o=0.05

3. Regla de decision
— Sip < 0.05; se rechaza Ho.

— Sip > 0.05; se rechaza Ho.

Tabla 4. Relacién entre la presentacion del sulfato ferroso y la localizacion de la
pigmentacion dentaria en nifios de 6 a 36 meses.

Presentacion Localizacién Total
Vestibular Lingual/Palatina Ambas superficies
Gotas 45 (34.1%) 18 (13.6%) 10 (7.6%) 73 (55.3%)
Jarabe 7 (5.3%) 28 (21.2%) 3(2.3%) 38 (28.8%)
Micronutrientes 7 (5.3%) 8 (6.1%) 6 (4.5%) 21 (15.9%)
Total 59 (44.7%) 54 (40.9%) 19 (14.4%) 132 (100%)

p=0.299, gl = 130, p < .001

Al contrastar la presentacion del sulfato ferroso con la localizacion de la
pigmentacion dentaria, se aprecia un comportamiento distinto segun la forma
farmacéutica. En el grupo que recibié el suplemento en gotas, la pigmentacion se
manifesto sobre todo en la superficie vestibular, alcanzando el 34.1% del total de nifios
evaluados. Las superficies internas lingual o palatina estuvieron menos comprometidas

(13.6%), y un porcentaje reducido (7.6%) mostrd pigmentacion en ambas caras.
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En los nifos que consumieron jarabe, la distribucion fue diferente. Solo un 5.3%
presento pigmentacion vestibular, mientras que la localizacion lingual/palatina aument6
de manera marcada hasta el 21.2%, convirtiéndose en la zona mas afectada dentro de
este grupo. Este cambio sugiere que la consistencia o la forma de administracion del
jarabe podria favorecer el contacto del suplemento con las superficies internas. La

afectacion simultdnea de ambas caras se mantuvo baja (2.3%), aunque presente.

En el caso de los micronutrientes, las proporciones fueron mas equilibradas: un
5.3% mostr6 pigmentacion vestibular, un 6.1% se concentré en la region

lingual/palatina y un 4.5% present6 manchas en ambas superficies.

El analisis estadistico complementa esta lectura descriptiva. La correlacion de
Spearman (p = 0.299) evidencid una relacion positiva de baja magnitud entre ambas
variables, pero suficiente para respaldar que la presentacion del suplemento guarda
vinculo con la zona de pigmentacion. Dicho en términos académicos, los datos indican
que el patron de localizacion no es aleatorio: ciertas presentaciones tienden a asociarse

con superficies especificas, especialmente cuando se comparan gotas y jarabe.
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Figura 3. Presentacion del sulfato ferroso y la localizacion de la pigmentacion dentaria
en nifos de 6 a 36 meses.
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4.2 Discusion de resultados

Los resultados mostraron que conforme se prolongd el consumo del sulfato
ferroso, la severidad de la pigmentacion dentaria aument6d de manera progresiva. En el
primer mes predomind el grado I (34.1 %), mientras que en tres meses el grado Il paso
a ser la categoria mas frecuente (21.2 %). A los seis meses, las pigmentaciones leves
disminuyeron de forma marcada (4.5 %) y se mantuvo una proporcién importante de
grado 11 (11.4 %). La correlacion obtenida (p = 0.453; p <.001) reforzo esta tendencia.
Esta progresion coincide con lo reportado por Gamarra y Mendoza (14), quienes
también observaron que la pigmentacion aument6 a medida que se extendia el consumo
de hierro polimaltosado, con una correlacion moderada similar (Rho = 0.4192). De
forma semejante, Ticona et al. (18) informaron que mas de la mitad de los niflos con
pigmentacion (56.7 %) presentd grados moderados, en un contexto donde la
suplementacion se mantenia por periodos prolongados. Canaza y Huanacuni (19)
también documentaron un incremento significativo de la severidad asociado al uso
sostenido de sulfato ferroso (p = 0.023). Un patrén comparable fue descrito por Apaza
et al. (16), cuyo estudio evidencidé pigmentacion en mas del 95 % de los nifios
suplementados. Del mismo modo, Tremolada y Menéndez (22) sefialaron que la
prevalencia de pigmentacion aument6 conforme se ampliaba el tiempo de exposicion al
suplemento (p = 0.000). En contraste, Castro y Valenzuela (21) no encontraron relacion
significativa entre la duracion del consumo y la pigmentacion. Este hallazgo aislado
sugiere que factores externos —como higiene, consistencia de la dieta o presencia de

bacterias cromogenas— podrian modificar la expresion clinica en ciertos grupos.

Esto implica que, el tiempo de consumo debe considerarse un predictor relevante,
ya que la prolongacion del tratamiento favorece la transicion de pigmentaciones leves

hacia formas mas intensas.
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En las dosis de 1-3 mg/kg, la pigmentacion leve fue la mas frecuente (34.8 %),
mientras que en las dosis intermedias (3—6 mg/kg) aumentaron los casos de afectacion
moderada (22 %) y se observaron pigmentaciones mas extensas (3.8 %). La dosis mas
alta (6-9 mg/kg) concentro los porcentajes mayores de pigmentacion moderada (6.8 %)
y severa (8.3 %). La correlacion fue considerable (p = 0.613; p <.001), lo que sugiere
un comportamiento proporcional entre ambas variables. Este patron fue consistente con
los hallazgos de Sosaya (15), quien describio que la presentacion en chispas —
relacionada con una concentracion elevada de hierro— produjo pigmentacion moderada
en el 60.9 % de los casos. Asimismo, Apaza et al. (16) sefialaron una pigmentacion
extendida en el 95.2 % de su muestra, asociada al consumo del suplemento. Enciso y
Romani (20) también indicaron que las dosis altas y el tiempo prolongado elevaron el
grado de pigmentacion (p = 0.029). No obstante, Castro y Valenzuela (21) no hallaron
asociacion significativa entre dosis y pigmentacion, lo cual podria deberse a variaciones

en la forma de administracion o en los hébitos de higiene.

Bajo este enfoque, implica que, la dosis influye directamente en la cantidad de
piezas pigmentadas. Por ello, en esquemas terapéuticos con dosis elevadas resulta

necesario reforzar medidas de higiene y control odontolégico.

La presentacion en gotas se relaciond principalmente con pigmentacion vestibular
(34.1 %), mientras que el jarabe se vincul6 con pigmentaciones internas (21.2 %). Los
micronutrientes presentaron porcentajes menores y mas equilibrados entre superficies.

La correlacion, aunque baja (p = 0.299; p <.001), indicéd una asociacion significativa.

Estos hallazgos pueden compararse con lo descrito por Sosaya (15), quien
encontrd que ciertas presentaciones, especialmente las formulaciones en chispas,

generaban grados moderados en la mayoria de los casos. En tanto, Apaza et al. (16)
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informaron pigmentacion generalizada en su muestra, reafirmando el potencial
pigmentante del suplemento. Por su parte, Chocca y Huamén (17) demostraron que el
sulfato ferroso produjo mas pigmentacion que el hierro polimaltosado, destacando el
papel de la presentacion en la severidad del efecto. Este comportamiento también fue
observado en estudios experimentales: Vahedi et al. (23) reportaron que distintas
formulaciones producian cambios cromaticos variables, mientras que Kathiria et al. (25)

confirmaron la alta capacidad pigmentante de los medicamentos liquidos con hierro.

Este panorama implica que, la presentacion farmacéutica determina zonas de
contacto y depdsito, por lo que algunos formatos podrian requerir mayor supervision

odontologica preventiva, especialmente en superficies estéticas.



48

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Primera. Los resultados demostraron que el uso del sulfato ferroso se relacion6
de manera significativa con la presencia y caracteristicas de la pigmentacion dentaria en
los nifios evaluados. Tanto el tiempo de consumo, como la dosis y la presentacion del
suplemento influyeron en la intensidad, extension y localizacién de las manchas

observadas.

Segunda. Existio una relacion clara entre el tiempo de consumo del sulfato
ferroso y el grado de pigmentacion, evidenciandose una transicion progresiva de
pigmentaciones leves hacia formas moderadas conforme aument6é la duracion del

tratamiento.

Tercera. La dosis administrada del suplemento se asoci6 de manera significativa
con la cantidad de piezas afectadas; las dosis mas altas se vincularon con un mayor

numero de dientes pigmentados.

Cuarta. La presentacion farmacéutica del sulfato ferroso mostro relacion con la
localizacion de la pigmentacion. Las gotas tendieron a pigmentar superficies

vestibulares, mientras que el jarabe mostré mayor afinidad por superficies internas.

5.2 Recomendaciones

Se aconseja que los servicios de salud que administran sulfato ferroso incluyan

educacion preventiva dirigida a cuidadores y controles odontoldgicos periddicos, a fin
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de identificar tempranamente las pigmentaciones y promover habitos de higiene bucal

adecuados durante la suplementacion.

En niflos que recibiran suplementacion por mas de uno o dos meses, se recomienda
reforzar medidas de higiene oral especialmente el cepillado nocturno y realizar controles
odontoldgicos mas frecuentes, ya que el tiempo prolongado de uso incrementa la

severidad de la pigmentacion.

Cuando el esquema terapéutico requiera dosis medias o altas, el odontdlogo debe
anticiparse al riesgo de pigmentacion extensa e instruir a los cuidadores en técnicas de
higiene que reduzcan la retencion del suplemento en superficies dentarias, ademas de

monitorear clinicamente la extension de las manchas.

En los casos donde se utilicen jarabes que tienden a depositarse en superficies
internas se recomienda enjuagar la boca o limpiar la cavidad oral tras la administracion.
Asimismo, en pacientes que reciben gotas, se recomienda instruir a los cuidadores para
evitar la aplicacion directa sobre los incisivos superiores, reduciendo el riesgo de

pigmentacion vestibular.
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FORMULACION DEL PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

DISENO METODOLOGICO

Problema general:

(Qué relacion existe entre el uso de sulfato
ferroso y la pigmentacion dentaria en
pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima —2025?

Problemas especificos:

(Qué relacion existe entre el tiempo de
consumo de sulfato ferroso y el grado de
pigmentacion dentaria en pacientes
pediatricos de 6 meses a 3 afios atendidos
en el Centro Materno Infantil “El
Progreso”, distrito de Carabayllo, Lima —
2025?

(Qué relacion existe entre la dosis de
sulfato ferroso administrada y la cantidad
de piezas dentarias pigmentadas en
pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima —2025?

(Qué relacion existe entre la presentacion
farmacéutica del sulfato ferroso y la
localizacion de la pigmentacion dentaria
en pacientes pediatricos de 6 meses a 3

Objetivo general:

Determinar la relacidon entre el uso de
sulfato ferroso y la pigmentacion
dentaria en pacientes pediatricos de 6
meses a 3 afios atendidos en el Centro
Materno Infantil “El Progreso”, distrito
de Carabayllo, Lima — 2025.

Objetivos especificos:

Relacionar el tiempo de consumo de
sulfato ferroso y el grado de
pigmentacién dentaria en pacientes
pediatricos de 6 meses a 3 afos
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima —2025.

Relacionar la relacion entre la dosis de
sulfato ferroso administrada y la
cantidad de piezas dentarias
pigmentadas en pacientes pediatricos de
6 meses a 3 afios atendidos en el Centro
Materno Infantil “El Progreso”, distrito
de Carabayllo, Lima — 2025.

Relacionar la relacion entre la
presentacion farmacéutica del sulfato
ferroso y la localizacion de la
pigmentacién dentaria en pacientes

Hipotesis general

Ha: Existe relacion significativa entre el
uso de sulfato ferroso y la pigmentacion
dentaria en pacientes pediatricos de 6
meses a 3 afios atendidos en el Centro
Materno Infantil “El Progreso”, distrito
de Carabayllo, Lima — 2025.

Hipadtesis especificas

Hi': Existe relacion significativa entre el
tiempo de consumo de sulfato ferroso y
el grado de pigmentacion dentaria en
pacientes pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima —2025.

He?: Existe relacién significativa entre
la dosis de sulfato ferroso administrada
y la cantidad de piezas dentarias
pigmentadas en pacientes pediatricos de
6 meses a 3 afios atendidos en el Centro
Materno Infantil “El Progreso”, distrito
de Carabayllo, Lima — 2025.

He®: Existe relacién significativa entre
la presentacion farmacéutica del sulfato
ferroso y la localizacion de la
pigmentacion dentaria en pacientes

Variable 1: Uso de sulfato
ferroso

Dimensiones:

Presentacion
Dosis
Tiempo de uso

Variable 2: Pigmentacion
dentaria

Dimensiones:

Grado de pigmentacion
Localizacion

Cantidad de piezas
pigmentadas

Método: Deductivo
Enfoque: Cuantitativo
Tipo: Basica

Disefio:
transversal

Observacional y

Poblacion: 200 nifios
Muestra: 132 ninos

Muestreo: Probabilistico

aleatorio simple
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anos atendidos en el Centro Materno
Infantil “El  Progreso”, distrito de
Carabayllo, Lima — 2025?

pediatricos de 6 meses a 3 aflos
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima — 2025.

pediatricos de 6 meses a 3 afios
atendidos en el Centro Materno Infantil
“El Progreso”, distrito de Carabayllo,
Lima —2025.
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Anexo 2: Instrumentos

FICHA DE OBSERVACION

I. DATOS GENERALES

item Descripcion
Codigo del paciente:
Fecha de evaluacion: /12025
Nombre del examinador:
Edad (meses):
Sexo: [ Masculino 1 Femenino
1I. OBSERVACION DOCUMENTAL - CONSUMO DE SULFATO
FERROSO
Dimension Indicador Categorias de respuesta Codigo

1 Gotas 1
Presentacion Tipo de suplemento [ Jarabe 2
[J Micronutrientes 3
O01-3m 1
Dosis diaria mg/kg de sul fato 03-6 mg 2
ferroso administrado 3

0 6-9 mg
. 0 1 mes 1
Tiempo de uso Duramqn del I 3 meses 2
tratamiento 3

] 6 meses

III. OBSERVACION CLINICA — PIGMENTACION DENTARIA
A. Presencia general de pigmentacion

e Si( )
e No( )

Clasificacion de Gasparetto

Grade I Puntos pigmentados o lingas con incompleta
Leve coalescencia paralelas al margen gingival.

Grado IT | Lineas completas pigmentadas limitadas a la
Moderado | matad del tercio cervical.

Grado III | Pigmentacion que se extiende mas alld del
Severo tercio cervical




B. Registro por pieza dentaria

ARCADA SUPERIOR

Pieza dentaria Grado (L-M-S) Cara (V-P-L)*
INCISIVOS
51
52
61
62
CANINOS
53
63
MOLARES
54
55
64
65
* V = Vestibular P = Palatina L = Lingual

ARCADA INFERIOR

Pieza dentaria Grado (L-M-S) Cara (V-P-L) *
INCISIVOS
71
72
81
82
CANINOS
73
83
MOLARES
74
75
84
85
* V = Vestibular P = Palatina L =Lingual

C. Resumen del registro por pieza dentaria (Inciso B)

63

Indicador Resultado
Cantidad total de piezas
pigmentadas:
Localizacién predominante: O] Vestibular O Lingual/Palatina

Grado predominante de

pigmentacion: mp [yl O I

0 Ambas




Base de datos (plantilla)

64

ID Cant.:ldad de Localizacion | Grado Tiempo de Dosis | Presentacion
piezas uso

1

2




Resultados estadisticos descriptivos adionales

Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas

n (%)
Sexo
Masculino 70 (53.0%)
Femenino 62 (47.0%)
Edad (meses)
6—12 meses 23 (17.4%)
13—24 meses 48 (36.4%)
25-36 meses 61 (46.2%)
N=132
Tabla 6. Pigmentacion dentaria
Pigmentacion dentaria n (%)
Grado (Gasparetto)
Grado I (leve) 78 (59.1%)
Grado II (moderado) 51 (38.6%)
Grado III (severo) 3(2.3%)
Localizacién
Vestibular 59 (44.7%)
Lingual/Palatina 54 (40.9%)
Ambas superficies 19 (14.4%)
Cantidad de piezas
0-2 piezas (leve) 71 (53.8%)
3-5 piezas (moderada) 45 (34.1%)
>6 piezas (severa) 16 (12.1%)
N=132

Tabla 7. Consumo de sulfato ferroso

n (%)

Presentacion
Gotas 73 (55.3%)
Jarabe 38 (28.8%)
Micronutrientes 21 (15.9%)

Dosis (mg/kg)
1-3 mg/kg 53 (40.2%)
3—-6 mg/kg 56 (42.4%)
6-9 mg/kg 23 (17.4%)

Tiempo de uso

1 mes 53 (40.2%)
3 meses 57 (43.2%)
6 meses 22 (16.7%)

N=132
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL COMITE INSTITUCIOMAL JPHW-EES-MAN-00]
DE ETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA

Bnexo 4

MULARIO DE CONSENTIMIENTO IM

(Paro trobajes de investigs, cuyo ohjeto de estudio invalucren persomas)
Titulo del Proyecto de Investigacion: EFECTO DEL SULFATO FERROSO EM LA PIGMENTACION DENTAL INFANTIL
EM CARABAYLLO, LIMA — 2025,
Autor Responsable: Shirley Rubi Bautista Fuertes.

Autor 2 [Cpcional parg casos de estudiontes/bochilieres/egresados). -

Universidad fInstitucion: Universidad Privada Morbert Wiener 5.4 [UPNW)

Estimado(a) partidpante:

Le invitamos a participar en un estudio de investigacion titulado: “EFECTO DEL SULFATC FERROSO EM L&
PIGMENTACION DEMTAL INFANTIL EM CARABAYLLO, LIMA — 2025°, desarrollado por investigadores de la
Universidad Privada Morbert Wiener 5.4, (UPNW). A continuacion, le proporcionamos informacdion detallada
sobre el estudio y zu participacion.

1. INFORMACION

Proposito del estudio: El presente estudio tiene como finalidad analizar la relacion entre el uso de sulfato
ferrozo y la aparicion de pigmentacion dentaria en nifios de & meses a 3 afos atendidos en el Centro
Materna Infantil “El Progreso”, distrito de Carabayllo. A través de evaluaciones clinicas y encuestas, se
21 busca identificar si factores como el tiempo de consumo, la dosis administrada y la presentacion
farmacéutica del suplemento influyen en la presencia, localizadon y grade de pigmentacion dental. Los
resultados permitirdn generar recomendaciones gue contribuyan a mejorar la salud bucal infantil
durants la suplementacion con higrro, sin interferir con el tratamiento de la anemia.

Duracion del estudio: La participacion en este estudio tendra una duracion aproximada de seis meses,
22 desde octubre de 2024 hasta abril de 2025, Durante este periodo se realizaran evaluaciones clinicas y
encuestas, sin alterar los tratamientos médicos habituales de los nifios.

Mimero esperado de participantes: 52 estima incluir a 132 nifios entre 6 meses y 3 afios de edad,
seleccionados aleatoriamente de una poblacicn total de 200 pacientes pediatricos que reciben sulfato
2.3 ferroso en el Centro Materno Infantil “El Progreso®. La seleccion se realizaré mediante un muestreo
probabilistico aleatorio simple, lo que garantiza que todos los nifos tengan la misma probabilidad de ser
elegidos para participar en el estudio.

Criterios de Inclusion y exclusion

Criterios de inclusidn:
—  Nifios con dientes de leche.
—  Nifios cuyos tutores firmen el consentimiento informado.
—  Nifios que cooperen durante la evaluacion.

Criterios de exclusion:
—  Nifios gque tomen otros suplementos y/o farmacos.
—  Nifios con alguna enfermedad sistémica.
—  Nifios gue no cooperan durante la evaluacion.

Procedimientos del estudio:
25 Si usted acepta que su hijo o hija participe en este estudio, s realizaran los siguientes procedimientos:
Evaluadion clinica dental. -

Pagina 1 de 3
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1. Sellevara a cabo una revision visual de las piezas dentales del nifio o nifia, con l fin de identificar la
presencia, grado y localizacion de pigmentaciones dentarias. Esta evaluacion sera realizada por
personal capacitado, en condiciones seguras y sin causar molestias al menor.

2. Aplicacion de cuestionario estructurado: Se solicitara a los padres o tutores legales que respondan
un breve cuestionario sobre el consumo de sulfato ferroso, induyendo aspectos como la dosis
administrada, el tiempo de uso, la presentacion farmacéutica del suplemento y los habitos de higiene
bucal del nifio o nifa.

3. Revision de historia clinica: 5 consultard |a historia médica del menor en el establecimiento de salud,
Unicamente para verificar datos reladionzdos com el tratamiento con sulfato ferroso. Esta
informacion sera manejada con estricta confidencialidad.

Todos los procedimientos se realizardn en el Centro Materno Infantil “El Progreso”, durante el horario
habitual de atencion, sin interferir con el tratamiento médico regular del menar.

Riesgos: La participacion en este estudio no implica riesgos significativos para la salud del nific o nifia.
La evaluacicn clinica sera no invasiva y se realizara mediante observacion visual de 1as piezas dentales,
sin causar dolor ni incomodidad. El cuestionario dirigido a los padres o tutores no abordarad temas

Iil. DECLARACHIN DEL CONSENTIMIENTO

26 | sensibles ni comprometera la privacidad familiar.
Existe un riesgo minimao relacionado con |2 exposicidn de informadon personal, el cual serd controlado
mediante estrictas medidas de confidencialidad y resguardo de datos. En todo momento se respetara la
privacidad de los particdipantes y se garantizara &l anonimato en |a presentacion de los resultados.
Beneficios: Aunque no 58 otorgara una Ccompensacion econdmica por participar, los padres o tutores
recibiran orientacion sobre el estado de salud bucal de sus hijos e hijas, asi como recomendadones para
27 mEjDr?r la higiene oral durante la suplementagidn con sulfato ferroso. ) )

’ Ademas, los resultados del estudio contribuiran al conodimiento cientifico y podran ser utilizados para
mejorar las estrategias de prevendon y manejo de pigmentaciones dentales en nifios, beneficiando a
futuras intervenciones en salud pablica y odontologia pediatrica.

Costos e incentivos:
2.8 | La participacion no implicara ningdn costo para usted, ni recibirad incentivos econdmicos ni materiales a
cambio de su colaboracion.
Confidencialidad:
Su informacion serd codificada para proteger su identidad. 5i los resultados del estudio se publican, no
23 se incluird ninguna informacion gue permita identificarlo. Los datos estaran disponibles solo para el
equipo de investigacion.
Derechos del participante:
210 | Su participacion es completamente voluntaria. Puede negarse a participar o retirarse del estudio en
cualguier momento, sin ninguna penalizacion o pérdida de derechos.
Preguntas/Contacto:
Si tiene preguntas o inquietudes, puede comunicarse con el autor responsable Shirley Rubi Bautista
211 | Fuertes/987265435/ 02020102590@uwiener edupe. También, puede contactar al Comité de Etica que
validd este estudio a través del Presidente del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica de la
UPNW, al correo comite_etica@uwiener.edu.pe
Ocurrencias/Reclamos:
En caso de existir alguna ocurrencia o reclamo, puede contactar al Comité de Etica que validd este
2.12 | estudio a través del Presidentes del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica de la UPNW, al

correc comite.etica@uwiener.edu.pe

| Pagina 2 de 3 |
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Declaro haber leido v comprendido el contenide de este Formulario de Consentimiento Informado. He recibido
una explicacion clara sobre el objetivo, procedimiento y finalidad del estudio, asi como respuesta a todas mis
preguntas. Entiendo que mi participacion es voluntaria y tengo derecho a retirar mi consentimiento en cualquier
momento, sin que esta me perjudique de ninguna manera. Recibiré una copia firmada de este Formulario.

—__ fa2_.
FECHA
FIRIA DEL PARTICIPANTE HUELLA (dd/mm/aaza]
MNaomibre del Participante: DACTILAR
DN Carné de Extranjerio/Otros: {epciomal)
ﬂﬂ ‘ 09 f11/2025.
FECHA
[dd/mmfaaaa)
FIRMA DEL AUTOR RESPOMSABLE HUELLA
Nombre del Autor Responsaobie: Shirfey Aubi Boutisto Fuertes. DACTILAR
DNI- 70013113 (opciomai)
_f f2_.
FECHA
FIRMA DEL INTEGRANTE DEL EQUIPO DE INVESTIGACION (en caso corresponda) (dd/mm/azaa)
Nombre del integrante del equipo de investigacian: HUELLA
DN Carné de Extranjerio/Otros: DACFLAR
{opciamal]
_f f2_.
FECHA
FIRMA DEL TESTIGO/REPRESENTANTE LEGAL (en coso corresponda) HUELLA (ddfmm/azaa)
Nombre del Testigo o Representante Legal:
DI/ Carme de Extronjeria/Gtros: DH.ETI[AR
{epciomal]

NOTA:

—  Lafirma del testigo o representante legal serd obligotorio solo 5 el participente tiene ung discopocidad gue e
impiga firmar o no sober leer ni escribir.

—  5iotrointegraonte del equipo de investigacion es asignode para aplicar este consentimiento informado deberd
firmar en este documento.

—  Recuerde que no se debe reclutar volumtarios de grupos “winerobles” (presos, soldodos, abarigenes,
margingdos, estudiagntes o emplecdos con relociones ooodémicas o econdmicas con el investigador, etc. ), saivo
gue el disefic de investigocion beneficie directarmente a dicha poblocian.

Pagina 3 de 3
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w

Universidad VALIDACION DE INSTRUMENTO
Norbert Wiener
L DATOS GENERALES
1.1 Apellidos y Nombres del Experto: mya.?adn OM
1.2 Cargo ¢ Institucidn donde labora: [real

1.3 Nombre del instrumento motivo de evaluacidn: Ficha do recoleccitn de datos,

1.4 Titulo de la Investigacion: EFECTO DEL SULFATO FERROSO EN LA PIGMENTACION DENTAL
INFANTIL EN CARABAYLLO, LIMA - 2025,

LIMA, 2025,
1L ASPECTO DE LA VALIDACION
[ . o CRITERIOS Deficiente Regalar Boesa daens
WE— _j____- ! ! ‘;‘. 3 4 M"s |
hcum B 1B esleln lenpuje gl N
| 2 ORIETIVIDAD ““’f;&m N
| Adecusdo al & laclescia
3 ACTUALIDAD — 4 Sl 1 B
| 4 ORGANIZACION 1 Exisk usa onganuacide Kgica %
— — h —- y e — — _— e e ——
S SUFICIENCIA et Y X !
Adecuado pana valosar aspectos del |
6 INTENCIONALIDAD Gesamello de capacrtades Y |
Abseado 3 kos cbjetivos & 1a '
2
LOT—— esipuiiey mesdiogh._ X
| & COHERENCIA ""“"m anidalasesy X
9. METODOLOGIA MRS S g o b3
) iastrumento s adocaado al tpo de
O FERTRENCA " investigaciin Y B
CONTEO TOTAL DE MARCAS i 2 2
(realice el contien en cada uma de las categorias de fa escala) = = = s | =

Coeficente de Validez = (15A)+ 2xB).+ (hQ) + D) + (¥R~ 0, BY
S0

1. CALIFICACION GLOBAL (Ubique ef coeficiente de validez obtenido en el intervalo respectivo y margue con wn

aspa en &l clrculo asociado)

FPE Categoria Intervale
Desapeotado D 10,00~ 0,60)

| Obwervode O | ow-0m
s X5 | an-um

IV. OPINION DE APLICABILIDAD:

Lima, J0_d #um& .......... ‘
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L. DATOS GENERALES

1.1 Apellidos y Nombres del Experto: Chomp'in Javeyi  Edum .
1.2 Carge ¢ Institucién donde labora:  Dpvonie. Partie.
1.3 Nombre del instrumento motivo de evaluacisn: Fichs de recoleccidn de dasos.

VALIDACION DE INSTRUMENTO

1.4 Titulo de la Investigacion: EFECTO DEL SULFATO FERROSO EN LA PIGMENTACION DENTAL
nym% EN CARABAYLLO. LIMA - 2025,

1L ASPECTO DE LA VALIDACION
[ | Deficiente . Beena bacea
CRITERIOS \ "," "',"" 4 I ""’,
LOABAY Bl Sommuledo oo lengunye syrapiade. ¥ S
2 ORJETIVIDAD ""“"""_\:“"_ a X
Adocuado al ;vance de Ja clencia |
L 85TRAIND tecneioga : ¥ |
4. ORGANIZACION Existe una coganizacitn ogica. ¥ |
Dokt t - . H GE
S SUFICIENCIA —— calidsd en sus items ’ .S I
Adecusdo para valorsr espectos del
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Anexo 5: Confiabilidad del instrumento

Tabla 8. Confiabilidad interexaminador del instrumento mediante el indice Kappa de
Cohen (n = 30)

Acuerdo indice
Variable evaluada n observado  Kappa p Interpretacion
(%) ()
Presencia de pigmentacion 30 96.67 0.889 <0.001 Concordancia casi perfecta
Localizacion predominante 30 96.67 0.95 <0.001 Concordancia casi perfecta
Grado de pigmentacion 30 93.33 0.903 <0.001 Concordancia casi perfecta

Nota. La confiabilidad del instrumento fue evaluada mediante el indice Kappa de Cohen, considerando una muestra
piloto de 30 pacientes. De acuerdo con los criterios de Landis y Koch en 1977, valores de k entre 0.81 y 1.00 indican
una concordancia casi perfecta, evidenciando una elevada consistencia entre los examinadores.
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