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Resumen

El presente estudio tuvo como objetivo determinar las caracteristicas quimicas de los
enjuagues bucales para nifios comercializados en Lima durante el afio 2024. La investigacion
adopté un enfoque cuantitativo, descriptivo y se desarrolld bajo un método hipotético-
deductivo, permitiendo contrastar las concentraciones de fluor y los niveles de pH declarados
en las etiquetas con los valores obtenidos mediante analisis de laboratorio. Se tratd de una
investigacion basica, con un disefio observacional no experimental y transversal. La poblacion
estuvo conformada por siete marcas de enjuagues bucales para nifios comercializadas en Pert
durante el afio 2024. La muestra incluy6 las mismas siete marcas, seleccionadas mediante un
muestreo no probabilistico por conveniencia. Se evaluaron tres enjuagues bucales por marca,
totalizando 21 unidades analizadas. El andlisis estadistico mediante la prueba t de Student
evidencio diferencias significativas entre las concentraciones de fluor declaradas y las medidas
en laboratorio (t =-6.89, gl =20, p < 0.001), lo que indica discrepancias en el etiquetado de los
productos. En contraste, el analisis del pH no mostro diferencias estadisticamente significativas
(t = -1.78, gl = 20, p = 0.08), sugiriendo precision en la informacion reportada por los
fabricantes. Con un nivel de significancia de 0.05, se concluye que existen inconsistencias en
las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales analizados. Se recomienda fortalecer el

control de estos productos para garantizar informacion veraz y segura en su uso infantil.

Palabras clave: Enjuagues bucales, fluor, pH.
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Abstract

The present study aimed to determine the chemical characteristics of children's
mouthwashes marketed in Lima in 2024. The research adopted a quantitative, descriptive
approach and was conducted under a hypothetical-deductive method, allowing for the
comparison of the fluoride concentrations and pH levels declared on the labels with the values
obtained through laboratory analysis. It was a basic study with a non-experimental,
observational, and cross-sectional design. The population consisted of seven brands of
children's mouthwashes sold in Peru in 2024. The sample included the same seven brands,
selected through non-probabilistic convenience sampling. Three mouthwashes per brand were
evaluated, totaling 21 analyzed units. Statistical analysis using the student’s t-test revealed
significant differences between the declared fluoride concentrations and those measured in the
laboratory (t = -6.89, df = 20, p < 0.001), indicating discrepancies in product labeling. In
contrast, the pH analysis showed no statistically significant differences (t=-1.78, df =20, p =
0.06), suggesting accuracy in the information reported by manufacturers. With a significance
level of 0.05, it is concluded that there are inconsistencies in the chemical characteristics of the
analyzed mouthwashes. It is recommended to strengthen the control of these products to ensure

accurate and safe information for children's use.

Keywords: Mouthwashes, fluoride, pH.
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Introduccion

El cuidado de la salud bucal en la infancia es un aspecto fundamental para la prevencion
de enfermedades dentales, siendo los enjuagues bucales una herramienta complementaria en la
higiene oral. Estos productos, formulados con agentes activos como el flior, contribuyen a la
prevencion de la caries dental y a la remineralizacion del esmalte. Sin embargo, la precision en
la concentracion de fluor y el equilibrio en el pH de estos productos son determinantes para su
seguridad y eficacia, especialmente en nifios, quienes presentan mayor riesgo de fluorosis si el

consumo de flior supera los limites recomendados.

En este contexto, la presente investigacion tuvo como objetivo determinar las
caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para nifios comercializados en Lima durante
el ano 2024, evaluando la precision de las concentraciones de flior y los niveles de pH
declarados en las etiquetas en comparacion con los valores obtenidos mediante andlisis de
laboratorio. El estudio cobra relevancia dado que, si bien los enjuagues bucales son
ampliamente utilizados, su formulacién debe garantizar concentraciones adecuadas de fltior
para maximizar su beneficio sin representar un riesgo para la salud infantil. A nivel
internacional, diversas investigaciones han reportado discrepancias entre las concentraciones
de fltior declaradas y las reales en productos de higiene bucal, lo que refuerza la necesidad de

estudios locales que permitan verificar la calidad de estos productos,

Por lo tanto, la presente investigacién busca aportar evidencia cientifica sobre la
exactitud de la informacion proporcionada por los fabricantes, con el proposito de generar
recomendaciones dirigidas tanto a la comunidad odontologica como a los entes reguladores,

promoviendo asi un uso seguro y eficaz de los enjuagues bucales en la poblacion infantil



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Los enjuagues bucales o colutorios se utilizan extensamente como un anadido para
mantener la higiene de la boca, y en el mercado existen numerosos productos, cada uno con una
formulacion particular que los distingue entre si. Estos productos son valorados por su
capacidad para complementar la limpieza dental y promover una sensacion de frescura en la

boca (1).

Los colutorios bucales desempefian un papel crucial en la higiene oral diaria al ayudar
a controlar la placa bacteriana, junto con el cepillado regular de los dientes y el uso correcto del
hilo dental (2). Son ampliamente utilizados en todo el mundo y se consideran elementos
fundamentales para el cuidado de la salud bucal, aptos para adultos y nifios mayores de 6 afos.
No obstante, se requiere precaucion al usarlos en nifios mas pequefios, ya que podrian ingerir
pequeiias cantidades involuntariamente debido a su dificultad para controlar la deglucion (3).
Se ha observado que el uso regular y supervisado de enjuagues bucales con flior en nifios y
adolescentes se relaciona con una notable reduccion en la incidencia de caries en los dientes

permanentes (4).

El fltior es un componente altamente efectivo en la prevencion de la caries dental, ya
que facilita el proceso de remineralizacion de la estructura dental (3). Se presenta en diversas
concentraciones y contribuye a la formacion de fluoruro calcico en la superficie dental, que
actiia como un reservorio de fluor. Este reservorio se libera cuando el pH de la boca se vuelve
acido, lo que ayuda a reducir la descomposicion de los cristales de hidroxiapatita y estimula la

remineralizacion del esmalte dental (5). El fliior se encuentra en diferentes productos como



geles, barnices, dentifricos y enjuagues bucales o colutorios, los cuales favorecen la retencion

del ion fluoruro en la boca durante mas tiempo (6).

Durante la fase de desmineralizacion, se producen dafos en la capa superficial del
esmalte de los dientes como resultado de la acidez presente en la boca, causada por la
descomposicion de los carbohidratos que consumimos regularmente. Esta disminucion en el

pH conlleva a la pérdida de minerales en la estructura dental (6).

En muchos paises, se promocionan y comercializan diversos enjuagues bucales, algunos
con ingredientes como triclosan y aceites esenciales. Estos productos estan disponibles en
farmacias y supermercados, pero su uso debe ser recomendado por un odontélogo segtn las
necesidades individuales. Los enjuagues pueden ayudar con el mal aliento, problemas

periodontales y la reduccion de la placa bacteriana (7,8).

Cuando el pH desciende por debajo de 5.5, se considera critico porque puede desintegrar
los cristales de apatita en la superficie del esmalte dental, 1o que pone en duda los niveles reales
de pH de los colutorios disponibles en el mercado y cudles podrian estar por debajo de este
umbral. Esto desencadenaria el proceso de erosion que dana la superficie de los dientes (9). La
erosion es un proceso dindmico que comienza con el ablandamiento del esmalte y progresa
hacia la pérdida de tejido, que es irreversible ya que los minerales del esmalte no pueden

regenerarse. En casos graves, esto puede llevar a la exposicion de la dentina (10).

Es debido a lo mencionado anteriormente que se propuso evaluar las caracteristicas

quimicas de los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el afio 2024.



1.2  Formulacion del problema

1.2.1 Problema general

(Cuales son las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para nifios,

comercializados en Lima durante el afio 2024?

1.2.2 Problemas especificos

(Cual es la concentracion de fluor declarada en las etiquetas de los enjuagues bucales
para nifos, comercializados en Lima durante el afio 2024?

(Cual es la concentracion de fluor identificada mediante andlisis de laboratorio en los
enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el afo 2024?

(Cual es el pH declarado en las etiquetas de los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el afio 20247

(Cual es el pH identificado mediante analisis de laboratorio en los enjuagues bucales
para nifios, comercializados en Lima durante el afio 20247

(Qué diferencias existen entre la concentracion de fluor declarada en la etiqueta y la
determinada mediante andlisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el afio 20247

(Qué diferencias existen entre el pH declarado en la etiqueta y el determinado mediante
andlisis de laboratorio en los enjuagues bucales para nifos, comercializados en Lima durante el

ano 2024?



1.3  Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Comparar las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para nifios,

comercializados en Lima durante el afio 2024.

1.3.2 Objetivos especificos

Identificar la concentracion de flaor declarada en las etiquetas de los enjuagues bucales
para nifnos, comercializados en Lima durante el afio 2024.

Identificar la concentracion de fluor identificada mediante andlisis de laboratorio en los
enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el afio 2024.

Identificar el pH declarado en las etiquetas de los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el afio 2024.

Identificar el pH identificado mediante analisis de laboratorio en los enjuagues bucales
para niflos, comercializados en Lima durante el afio 2024.

Comparar la concentracion de flior declarada en la etiqueta y la determinada mediante
analisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante
el afio 2024.

Comparar el pH declarado en la etiqueta y el determinado mediante analisis de

laboratorio en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el afio 2024.



1.4  Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

Este estudio se fundamenté en la necesidad de analizar y evaluar las propiedades
quimicas de los enjuagues bucales comercializados en la capital, dado su impacto en la salud
bucodental. El fluor y el pH desempefian un papel clave en la formulacion de estos productos,
ya que influyeron directamente en la proteccion del esmalte dental y en la prevencion de
enfermedades orales. El fluor es ampliamente reconocido por su capacidad para fortalecer el
esmalte y reducir el riesgo de caries, mientras que el pH determina la estabilidad del ambiente
oral, previniendo tanto la erosion dental como el crecimiento de bacterias perjudiciales. Al
investigar estos componentes, se establecera una base cientifica sélida que permita evaluar la

eficacia y seguridad de los enjuagues bucales disponibles en el mercado peruano.

1.4.2 Metodologica

Desde el enfoque metodoldgico, esta investigacion se basd en técnicas de observacion
y analisis cuantitativo para obtener datos objetivos y verificables. La recoleccion de
informacion sobre las concentraciones de fluor y los niveles de pH en los enjuagues bucales,
junto con su posterior andlisis comparativo, permitié evaluar con precision la composicion
quimica de estos productos. Este enfoque garantizé resultados confiables, proporcionando datos

relevantes tanto para consumidores como para profesionales de la salud.



1.4.3 Practica

Los hallazgos de este estudio seran de gran utilidad en el &mbito practico, beneficiando
tanto a los consumidores como a los profesionales de la odontologia. Al analizar y comparar
las caracteristicas quimicas y los precios de los enjuagues bucales, se ofrecera a los
consumidores una base informativa que les permitira tomar decisiones mas acertadas sobre su
higiene oral. Asimismo, los odontoélogos podran utilizar esta informacion para recomendar
productos mas seguros y efectivos a sus pacientes. Ademas, esta investigacion tendra el
potencial de influir en las politicas de salud publica y en la regulacion de productos dentales,
contribuyendo a que los enjuagues bucales comercializados cumplan con los estandares de

calidad y seguridad exigidos.

1.5 Limitaciones de la investigacion

Temporal

El estudio se realizé durante el afio 2024, lo que implicé que los resultados reflejaron la
realidad de ese periodo especifico. Aunque las formulaciones de los enjuagues bucales pueden
cambiar con el tiempo debido a modificaciones en normativas o estrategias comerciales, esto
no afect6 la validez del andlisis, ya que se utilizaron métodos de laboratorio estandarizados y
replicables. Ademas, el tiempo destinado a la recoleccion y analisis de datos fue suficiente para

obtener una muestra representativa, garantizando la fiabilidad de los hallazgos.

Espacial

La investigacion se centrd en enjuagues bucales comercializados en Lima, lo que

permitio analizar productos ampliamente disponibles en la capital. Aunque los resultados no



pueden extrapolarse directamente a otras regiones con diferentes condiciones comerciales o

normativas, la seleccion de productos incluy6 marcas de distribucion nacional, reduciendo el

impacto de estas limitaciones.

Recursos

El estudio cont6 con los recursos técnicos y metodoldgicos necesarios para evaluar con
precision las concentraciones de fluor y los niveles de pH en los enjuagues bucales analizados.
Aunque inicialmente pudo haberse considerado una posible limitacion en el acceso a equipos

especializados, se garantizd la aplicacion de técnicas validadas en laboratorios certificados,

asegurando la fiabilidad de los resultados obtenidos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1  Antecedentes de la investigacion

Antecedentes nacionales

Ravelo y Sotelo (11) el 2022, establecieron como objetivo de su estudio “Determinar
los niveles de fluoruro en los enjuagues bucales méas populares en el pais”. Mediante un analisis
observacional, transversal y descriptivo, evaluaron cuatro marcas de enjuagues bucales con
concentraciones de fluoruro superiores a 200 ppm. Se analizaron 3 muestras de cada marca.
Los hallazgos mostraron que Listerine® Anticaries Zero Alcohol tenia 241.7 ppm de fluoruro,
Colgate® Plax® contenia 243 ppm, Dento® Zero Alcohol tenia 248.7 ppm y Oral B®
Complete registraba 255.7 ppm de fluoruro. En conclusion, todas las marcas evaluadas
presentaban niveles de fluoruro superiores a los declarados por los fabricantes, con una

discrepancia del 8% al 13%. Oral B® Complete mostr6 la mayor concentracion de fluoruro.

Cardenas et al. (12) en el 2022, establecieron como proposito de su investigacion
“Evaluar los niveles de fluoruro en los enjuagues bucales infantiles disponibles en el mercado
peruano”. Por medio de un estudio transversal, descriptivo y observacional, se analizaron tres
envases de cada marca de enjuagues bucales para nifios disponibles en el mercado peruano. Los
resultados revelaron que la concentracion total de fluoruro vari6 entre 230,7 ppmF en Oral
Fresh® Kids y 270,7 ppmF en Dentito® Chicle Globo. La conclusion del estudio fue que las
concentraciones de fluoruro en los enjuagues bucales infantiles en el mercado peruano superan

las cifras declaradas por los fabricantes y las normas establecidas por el ministerio de salud.



Yauri S. (13) Yauri S. (13), en el 2021, propuso “Analizar los niveles de fluoruro y los
valores de pH en los enjuagues bucales disponibles en el mercado”. A través de un andlisis
cuantitativo, descriptivo, transversal y observacional, se examinaron 35 enjuagues bucales de
las marcas Colgate, Oral B, Listerine y Dento, divididos en siete grupos de cinco unidades cada
uno. Se encontrd que las concentraciones de fluoruro en los envases oscilaban entre 220 y 226
ppm. Al evaluar dichas concentraciones a temperatura ambiente, la mayor variacion positiva
fue en la marca Oral B con una diferencia promedio de 5 ppm (p=0.167), mientras que Listerine
presentd una variacion negativa de -33 ppm, sin significancia estadistica. A 37 °C, los enjuagues
Colgate mostraron variaciones negativas, destacando Colgate Plax Ice con -9 ppm, y Listerine
redujo su concentracion de 220 a 185 ppm. En cuanto al pH, al comparar las mediciones a
temperatura ambiente con las realizadas a 37 °C, Colgate, Dento y Oral B mostraron un

aumento, mientras que Listerine disminuy6 de 4.4 a 4.3, volviéndose ligeramente mas acido.

Zorrilla (14) Zorrilla (14), en el 2021, establecido como propdsito de su investigacion
“Calcular el pH promedio de los enjuagues bucales con fluor vendidos en Perti’”. Mediante un
analisis observacional y comparativo, se evaluaron siete marcas comerciales, con un total de 21
muestras. El pH se midi6 con un pH-metro digital previamente calibrado, encontrandose
diferencias estadisticamente significativas entre los valores promedio (p=0.000, p<0.05). Los
resultados mostraron que los enjuagues eran acidos, con valores de pH entre 3.93 y 6.27. Seis
marcas (86%) presentaron pH por debajo del nivel critico de 5.5, considerado potencialmente
erosivo para el esmalte dental. Listerine Anticaries fue el mas acido (pH 3.93) y Dento Menta
Zero Alcohol el menos acido (pH 6.27), siendo la tinica marca por encima del valor critico. Se
recomend6 incluir el pH en la etiqueta del producto para que el consumidor elija de forma

informada, evaluando beneficios y riesgos.



10

Cordova et al. (15) en 2019, propusieron “Medir la concentracion de fluoruro en ppm
en las pastas dentales infantiles disponibles en el mercado”. Mediante un analisis observacional
y transversal, se examinaron 48 dentifricos infantiles comercializados en farmacias. Los
resultados mostraron discrepancias entre las concentraciones indicadas en las etiquetas y las
medidas reales. Por ejemplo, en Colgate (1,100 ppm) la diferencia mediana fue de -119.8 ppm,
y en Oral B (500 ppm) de -57.05 ppm. Marcas como Farmadent, Dentito, Aqua Fresh y Vitis
presentaron divergencias similares, excepto Aqua Fresh (500 ppm), que no mostrd
discrepancias importantes. Respecto al pH, los promedios fueron 5.92, 5.5, 5.5,6,6,5.5,55y
6. Cinco pastas tenian valores de pH menores a los indicados, y tres superiores, aunque uno no

fue estadisticamente significativo.

Eguizabal (16) en 2019, propuso “Calcular el pH de cinco enjuagues bucales con fluor
disponibles para la venta en Lima”. Mediante un estudio observacional y transversal, se
analizaron 25 enjuagues, cinco de cada marca. Los resultados mostraron una asociacion
significativa entre los grupos (p < 0.05). Se observaron diferencias en los niveles de pH entre
todos los enjuagues evaluados, concluyendo que todos eran acidos. Listerine present6 el pH
mas bajo (4.376), mientras que Dento, aunque &acido, mostrd el valor mas cercano a la

alcalinidad (pH 6.462).

Antecedentes internacionales

Van et al. (17) en 2024 en Paises Bajos, establecieron como objetivo “Analizar el
fluoruro total soluble (FTS), la acidez y el pH de enjuagues bucales, y comparar el fluoruro
indicado en las etiquetas con el FTS medido”. Se examinaron 54 enjuagues de 20 marcas,
incluyendo agentes activos EO (11), CPC (17), CHX (18) y fluoruro (32), ademas de 27

combinaciones y 4 sin activos. El fluoruro mas comun fue fluoruro de sodio (NaF), con algunas
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variantes. Los pH variaron entre 4.1 y 7.9; 20 tenian pH <5.5, de los cuales 10 contenian
fluoruro. La acidez titulable oscil6 entre 0 y 48. Segun fabricantes, el fluoruro en enjuagues
oscilaba entre 217 y 450 ppm (90% entre 217 y 254 ppm), mientras que el FTS medido varid
entre 229 y 500 ppm (90% entre 229 y 337 ppm). Se encontr6 una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos valores (media 43.92 + 34.34; p < 0.001), aunque el 93% contenia al

menos la cantidad declarada.

Neris et al. (18) en el 2022, en Sri Lanka, tuvieron como finalidad “Examinar el nivel
de acidez de diferentes enjuagues bucales que se encuentran a la venta en el mercado de Sri
Lanka”. Diez marcas de enjuagues bucales cominmente disponibles en el mercado de Sri Lanka
fueron elegidas para un analisis de su nivel de acidez. Se llevaron a cabo experimentos en tres
ocasiones utilizando tres lotes diferentes de cada marca. Se observo que el rango de pH de los
enjuagues bucales variaba entre 2.69 y 6.09, y que el 80% de ellos presentaban un pH por debajo
de 5.5, el cual se considera critico para la proteccion del esmalte dental. Ninguno de los
enjuagues bucales tenia un pH igual o superior a 7.00. Los resultados indicaron que la mayoria
de los enjuagues bucales analizados tenian un pH bajo, lo cual sugiere que pueden ser erosivos

si no se utilizan adecuadamente.

Javier et al. (19) en el 2020, en Espaia, propusieron “Evaluar la cantidad de fluoruro en
productos dentales para identificar posibles riesgos asociados con la ingestion accidental de
grandes cantidades, especialmente en ciertos grupos demograficos, y contrastar estos niveles
con los valores indicados en el etiquetado”. Se examinaron un total de 117 muestras de
productos para el cuidado dental utilizando potenciometria con un electrodo selectivo de
fluoruro. Se encontré que la mayor concentracion de fluoruro (18412+0.009 mg/kg) estaba

presente en el dentifrico Vitis® junior con sabor a tutti frutti. En cuanto a los colutorios, se
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registro el mayor nivel de fluoruro (27034+38.4 mg/L) en la marca Lacer® Oros. La conclusion
fue que no hay riesgo si se utiliza correctamente el cepillado dental y, en el caso de los nifios,
si se realiza bajo supervision para evitar ingestas accidentales. Sin embargo, en caso de
ingestion accidental, serian necesarias cantidades muy elevadas de estos productos para generar

un efecto toxico a corto y largo plazo.

Pineda et al. (20) en el 2019, en Colombia, tuvieron la finalidad de “Calcular las
concentraciones del ion flior encontradas en los enjuagues bucales elegidos para la
evaluacion”. Se llevo a cabo un andlisis en el laboratorio para determinar la cantidad de fltor
presente en los enjuagues bucales disponibles en Bucaramanga. Se eligieron cuatro marcas
populares y se excluyeron aquellas sin indicacion de fluor o con problemas en el embalaje. Se
encontré que las concentraciones de fliior variaron a diferentes temperaturas, disminuyendo a
4°C pero manteniendo una relativa estabilidad a 37°C. Las concentraciones de flior en partes
por millon (ppm) de los enjuagues a temperatura ambiente no coincidieron plenamente con las
especificaciones en el empaque, mostrando algunas disminuciones leves. La marca Exito tuvo
la concentracion mas alta de flior. Algunos enjuagues, como Fluocardent Cardent- JGB 7
Beneficios en uno y Oral B-Complete, experimentaron cambios menores en su concentracion
de fluor a diferentes temperaturas. En conclusion, ninguna de las marcas mantuvo exactamente

la concentracion indicada en el empaque.
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2.2 Bases teoricas

2.2.1 Enjuagues bucales

Los enjuagues bucales, conocidos también como colutorios, soluciones para lavarse la
boca o enjuagues orales, son formulaciones liquidas a base de agua disefiadas principalmente
para prevenir, aliviar y tratar diversos problemas bucales, asi como para mantener una buena
salud en la cavidad oral. Estos productos se utilizan para combatir la caries dental, proteger
contra la erosion dental, eliminar el mal aliento, tratar la gingivitis y la periodontitis, aliviar la

mucositis y reducir la cantidad de bacterias en la boca, entre otros beneficios (1).

2.2.2 Componentes de los enjuagues bucales

I. Bicarbonato de sodio: también conocido como hidrogenocarbonato de sodio, es una
sustancia versatil ampliamente utilizada tanto en aplicaciones generales como médicas. Se
utiliza para tratar la acidosis metabolica, el reflujo acido y como agente mucolitico (21).
Ademés, se ha comprobado su eficacia como antidoto en situaciones de intoxicacion (22). Su
funcion principal radica en mantener el equilibrio del pH en la boca, actuando como el principal
amortiguador en la saliva y el liquido extracelular. Cuando ocurre la fermentacion de
carbohidratos en la boca, el pH tiende a disminuir debido al aumento de iones de hidrégeno
(H+), pero esto se contrarresta con el bicarbonato, que se convierte en agua y dioxido de
carbono. La suplementacion con bicarbonato, a través de enjuagues con solucion de bicarbonato
de sodio, puede ayudar a restaurar adecuadamente la capacidad amortiguadora de la saliva

cuando se utiliza de manera regular (21).
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I1. Aceites esenciales (AE): son liquidos volatiles, aromaticos, claros y pigmentados,
que se disuelven en lipidos y solventes orgéanicos. Originarios de distintas plantas, desempefian
una funcion crucial en protegerlas contra depredadores y plagas, y en atraer polinizadores.
Conformados por una gama de componentes, mayormente monoterpenos, sesquiterpenos y
compuestos aromaticos como el fenilpropano y sus derivados, junto con acidos, alcoholes,

cetonas y aldehidos, entre otros (23,24).

Los AE poseen propiedades antibacterianas, antivirales y antifungicas, lo que los hace
habituales en dentifricos y enjuagues bucales para combatir la placa dental y la gingivitis,
ademads de servir como conservantes (25). Asimismo, cuentan con propiedades antioxidantes,

antiinflamatorias, analgésicas y anestésicas locales (26).

Componentes como el mentol, timol, eucaliptol, eugenol y salicilato de metilo son
comunes en estos productos. Aunque algunos elementos de los AE tienen propiedades
antimicrobianas notables, se emplean principalmente como fragancias y ain no se ha

demostrado completamente su eficacia como agentes antibacterianos (27).

III. Compuestos de fliuor: El fltior, se ha convertido en un componente clave en la
prevencion de la caries dental. En los enjuagues bucales, el fluoruro de sodio es el compuesto
mas comun de fluor, seguido por otros como el fluoruro de calcio, el fluoruro de potasio y el

fluoruro de estano, entre otros (1).

La accién de estos compuestos depende de su capacidad para liberar iones fluoruro en
la saliva. El fluoruro de estafio, ha demostrado tener una efectividad similar o incluso mayor
que otros fluoruros en la prevencion de la caries dental. Ademads, se ha observado que posee

propiedades antibacterianas que ayudan a prevenir la formaciéon de placa dental, lo que
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contribuye a combatir la gingivitis. Asimismo, puede reducir la formacion de célculos y la

halitosis, ademas de ayudar en la sensibilidad dentinaria (28-30).

Sin embargo, la solucién de fluoruro de estafio es inestable en agua, lo que limita su
eficacia terapéutica. Los iones de estaio pueden perderse facilmente debido a la oxidacion, la
formacion de complejos y la hidrélisis (31). Por lo tanto, se recomienda utilizar una solucion
recién preparada para aprovechar al méximo sus beneficios terapéuticos. Recientemente, se ha
introducido al mercado una version concentrada de fluoruro de estafio que debe mezclarse con

agua justo antes de su uso (32).

IV. Glicerina: El glicerol, conocido igualmente como glicerina es un ingrediente
frecuente en los enjuagues orales. Se reconoce que el glicerol cumple la funcidon de solvente,
incrementando la solubilidad de determinados componentes en agua. Esto lo hace una
alternativa parcial al alcohol etilico en ciertas formulaciones, pudiendo ser utilizado en conjunto

con este y el agua (33).

Ademads de sus propiedades como agente lubricante y emoliente, el glicerol posee un
sabor dulce capaz de mejorar la percepcion gustativa de los enjuagues bucales, disimulando
sabores desagradables. Esta dulzura también puede estimular la produccion de saliva, al igual

que otros edulcorantes (34).

V. Alcohol etilico: conocido como etanol, es ampliamente empleado como solvente
polar en los enjuagues orales. Ademas de su funcién como solvente, estabilizador, saborizante
y conservante, también presenta propiedades antisépticas (35). Aunque el uso de etanol en estos
enjuagues ha generado controversias y actualmente son pocos los productos que lo contienen

de manera individual, siguen siendo muy populares y arraigados en la costumbre (1).
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VI. Propilenglicol: esta ampliamente distribuido en farmacos tanto de uso topico como
sistémico, asi como en una variedad de alimentos, siendo uno de los ingredientes mas frecuentes
en los enjuagues bucales. Este compuesto, un alcohol viscoso de ligero dulzor e incoloro que
contiene dos grupos hidroxilo funcionales, ha sido empleado como agente emoliente y
disolvente, mostrando una eficacia superior a la glicerina en la disolucién de sustancias como
fenoles, vitaminas A y D, asi como varios anestésicos locales. Ademas de cumplir funciones

conservantes, se considera equiparable al etanol en cuanto a su capacidad antiséptica (36).

VII. Compuestos de zinc: es un elemento oligarquico fundamental cuya carencia puede
inducir una variedad de dolencias o agravarlas (37). Los iones de zinc tienen una funcion
esencial en la actividad de més de trescientas enzimas en el cuerpo humano. A pesar de que los
compuestos de zinc ofrecen una gama de ventajas para la salud bucal, raras veces se hallan
presentes en los colutorios. Nuestra investigacidon muestra que los siguientes compuestos de
zinc se utilizan en estos productos: acetato de zinc, cloruro de zinc, citrato de zinc, gluconato

de zinc, hidroxiapatita de zinc, lactato de zinc, pidolato de zinc y sulfato de zinc (1).

Los iones de zinc exhiben propiedades antibacterianas y funcionan como agentes
antiplaca. Su efectividad antibacteriana se deriva de su impacto en el citoplasma y las enzimas
glicoliticas, asi como de la inhibicion de la glucolisis. Ademads, fomentan la remineralizacion y
previenen la desmineralizacion de la dentina, al mismo tiempo que disminuyen la solubilidad

del esmalte al incorporarse en las superficies de hidroxiapatita (38).
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2.2.3 Fluor y fluoruro

El fltior es un mineral que se encuentra de forma natural y tiene un papel significativo
en el ambito odontoldgico, ya que se ha comprobado que ayuda a prevenir la caries y a fortalecer

el esmalte dental en personas de todas las edades, tanto en nifios como en adultos (39).

En odontologia, el fluoruro, ha sido empleado desde hace muchos afios para prevenir
caries (40). Se ha observado que en los ultimos 60 afos, se ha registrado una reduccion en la
frecuencia de caries dental en paises avanzados, atribuida en gran medida a la aplicacion de

este mineral (41).

El consumo adecuado de fluoruros ayuda a mejorar la mineralizaciéon dental y a
incrementar la densidad 6sea; ademads, reduce el riesgo y la incidencia de caries dental,
promoviendo la remineralizacién del esmalte afectado por caries tempranas. Al igual que
también es esencial para el manejo y la prevencion de caries en personas de todas las edades.
Diversas investigaciones demuestran que el fluor tiene un efecto cariostatico significativo en la
etapa pre eruptiva, lo que subraya la necesidad de su aplicacion desde los primeros afios de vida

para obtener el maximo beneficio (42).

El fluor est4 presente en diversos alimentos, como la sal y el agua, lo que hace que la
fluoracion del agua potable sea una estrategia preventiva esencial contra la caries dental. Sin
embargo, numerosos estudios epidemioldgicos han evidenciado que el fltior posee propiedades
notables y beneficiosas frente al Streptococcus mutans, ya que disminuye su capacidad para

inducir caries (43).
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A pesar de esto, la ingesta excesiva de fluoruros o su uso irresponsable puede provocar
intoxicaciones, tanto agudas como cronicas, que comprometen la salud general del individuo.
En la boca, la fluorosis dental es un efecto adverso del consumo elevado de fluor, que afecta la
composicion del esmalte durante su erupcion. La evaluacion de esta condicion dependera del

grado de afectacion, clasificandose en leve, moderada o severa (40).

Los fluoruros ejercen un efecto cariostatico al integrarse en el esmalte dental durante su
proceso de mineralizacion, lo que contribuye a la prevencion de caries dental (CD) al reforzar
la resistencia del esmalte frente a la desmineralizacion (44). Se ha comprobado que una ingesta
de aproximadamente 1 mg de flior al dia durante el desarrollo dental conduce a la formacion

de cuspides mas suaves y fisuras menos profundas en molares y premolares (45).

En la actualidad, se entiende que la accidon mas relevante de los fluoruros radica en su
efecto posterior a la erupcion y su aplicacion topica, tanto en nifios como en adultos, ya que
inhiben la desmineralizacién, fomentan la remineralizacion y reducen la actividad de las
bacterias (46). La remineralizacion es un proceso fisioldgico que se lleva a cabo gracias a la
saliva, que suministra calcio y fosfato, esenciales para mantener la integridad del esmalte dental

(47).

Niveles recomendados de pH y fluor

La fermentacion de carbohidratos por la placa bacteriana provoca un descenso del pH,
lo que puede resultar en la desmineralizacion de los cristales de hidroxiapatita en el esmalte.
Un pH é4cido persistente disminuye la disponibilidad de fosfato, lo que dificulta el proceso de
remineralizacion. Los pH criticos, a nivel de 5.5, pueden dafiar la hidroxiapatita y, a niveles de

4.5, impactan la fluorapatita, causando lesiones en la superficie dental, especialmente debido al
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consumo excesivo de alimentos 4cidos (48). Los fluoruros juegan un papel importante al
disminuir la pérdida de minerales y facilitar la remineralizacion gracias a la presencia de calcio

y fosfato (49).

Los enjuagues bucales para nifios y adultos contienen una concentracion de flior de NaF
al 0.05% (230 ppm) para su uso diario (50). De acuerdo con Marinho, el uso de estos puede
reducir aproximadamente un 26% la incidencia de caries (4). Desde 1960, los enjuagues bucales
se han integrado en los programas de prevencion de caries para nifios mayores de 6 afios y

adolescentes. Ademads, su uso estd aconsejado en la Guia de Practica Clinica del MINSA (51).

2.3  Formulacion de hipotesis

2.3.1 Hipotesis general

Ha: Existen diferencias en las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para

nifios, comercializados en Lima durante el afo 2024.

Ho: No existen diferencias en las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para

nifos, comercializados en Lima durante el afio 2024.

2.3.2 Hipotesis especificas

He!: Existen diferencias en la concentracion de fltior declarada en la etiqueta y la
determinada mediante andlisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios,

comercializados en Lima durante el afio 2024.
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Ho: No existen diferencias en la concentracion de flior declarada en la etiqueta y la
determinada mediante andlisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el ano 2024.

He?: Existen diferencias en el pH declarado en la etiqueta y el determinado mediante
analisis de laboratorio en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el
afno 2024.

Ho: No existen diferencias en el pH declarado en la etiqueta y el determinado mediante
analisis de laboratorio en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el

ano 2024.

CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

El estudio utilizd el método hipotético-deductivo, que consistid en desarrollar
suposiciones a partir de observaciones iniciales, para posteriormente validar o refutar estas
suposiciones mediante pruebas. Este enfoque permiti6é avanzar en el conocimiento cientifico y

establecer conclusiones basadas en los resultados obtenidos (53).
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3.2  Enfoque de la investigacion

El enfoque cuantitativo supuso la recopilacién y andlisis de datos numéricos para
investigar relaciones, regularidades o fendmenos, empleando procedimientos estadisticos y

evaluaciones objetivas (52).

3.3 Tipo de investigacion

Se tratd6 de una investigacion de tipo basico, enfocada en explorar conocimientos
fundamentales y tedricos sin aplicaciones directas inmediatas. Su objetivo fue comprender

fendmenos y principios subyacentes, a menudo mediante el estudio de ideas abstractas (54)

3.4  Diseiio de la investigacion

El estudio adopt6 un diseno observacional no experimental, en el cual se analizaron los
eventos externos, particularmente las imagenes examinadas para la recoleccion de datos, sin
modificar ninguna variable. Ademas, se llevo a cabo en un solo momento, lo que lo caracteriza

como un disefo transversal (54).

3.5  Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

La poblacion abarca todos los elementos o personas con ciertas caracteristicas
especificas que estan siendo examinadas, y sobre las cuales se intenta extraer conclusiones

validas (55). La poblacion del estudio incluyé todas las marcas de enjuagues bucales para nifios
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comercializadas en Perti durante el afio 2024, identificandose un total de 7 presentaciones

disponibles en supermercados y farmacias.

Criterios de inclusion

o Enjuagues bucales comercializados en el Peru.

o Enjuagues bucales dirigidos a nifos.

o Enjuagues bucales cuyo empaque declare la presencia de fluoruro, expresada en ppm.

» Enjuagues bucales que cuenten con registro sanitario por DIGEMID.

o Enjuagues bucales sin alcohol.

Criterios de exclusion

» Enjuagues bucales que no cuenten con registro sanitario por DIGEMID.

o Enjuagues que contengan alcohol.

3.5.1 Muestra

Segiin Hernandez (52), la muestra se define como una seccién de la poblacién que
comparte caracteristicas similares para los fines del estudio y sobre la cual se implementa el
instrumento de investigacion. En este estudio, la muestra estuvo compuesta por siete marcas
distintas de enjuagues bucales con fllior, seleccionadas por cumplir con los criterios
establecidos. De cada marca se evaluaron tres unidades, lo que resultdé en un total de 21
productos analizados, garantizando asi la diversidad y representatividad necesaria para el

analisis.
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3.5.2 Muestreo

Se utilizé un muestreo no probabilistico por conveniencia para seleccionar los enjuagues
bucales disponibles en Lima. Esta metodologia permitid recopilar datos de productos
facilmente accesibles, lo que facilité una evaluacion practica y eficiente de sus caracteristicas

quimicas y de accesibilidad en el contexto vigente.

El muestreo no probabilistico por conveniencia es un método de seleccion en el cual los
elementos se eligen segun su disponibilidad y facil acceso para el investigador, sin aplicar
criterios aleatorios. Aunque este enfoque permite una recoleccion rapida y practica de

informacion, no asegura la representatividad estadistica total de la poblacion estudiada.
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3.6 Variables y operacionalizacion
Variable Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores Escala de Escala
medicion Valorativa
Nivel de pH pH declarado 0-6 = acido
Caracteristicas Propiedades y composiciones Es la medicion del pH y el pH medido Intervalo 7 = neutro
quimicas de quimicas especificas de los nivel de fluor presente en los 8-14 = alcalino
los enjuagues ingredientes activos y enjuagues bucales. Concentracion  Concentracion
bucales para excipientes presentes en la de fluor de fluor
nifos formula del enjuague (56). declarado Derazéon  Partes por millon
(ppm)
Concentracion
de flaor

medido
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica

La técnica empleada en este estudio fue la observacion, la cual consiste en la recoleccion
de datos a través de la observacion directa de sujetos o eventos en su ambiente natural, sin
intervencion del investigador. Este enfoque permitié obtener informacion precisa y genuina

sobre comportamientos y situaciones tal como ocurren en la realidad.

3.7.2 Descripcion de instrumentos

Se utiliz6 una ficha de recoleccion de datos para registrar las caracteristicas quimicas y
la accesibilidad de los enjuagues bucales comercializados en Lima durante el afio 2024. La ficha

incluy¢ las siguientes secciones:

e Caracteristicas quimicas: Medicion del valor del pH y de la concentracion total de
fltor en los enjuagues bucales, comparando los valores declarados en la etiqueta con los

valores reales obtenidos en las mediciones.

Procedimiento:

1. Tramites Administrativos

Se gestionaron los tramites necesarios para obtener acceso al laboratorio y las

autorizaciones requeridas para la realizacion de las pruebas.

2. Adquisicion de Muestras
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Se adquirieron 21 muestras de enjuagues bucales para nifios, comprando tres unidades de cada
marca comercial en Lima. Las muestras fueron adquiridas en diversos establecimientos, como

supermercados y farmacias, siguiendo los criterios de inclusion establecidos.

3. Preparacion del Area de Trabajo

El area de trabajo fue configurada con los instrumentos necesarios: un pH-metro, un

espectrofotometro, soluciones tampon y agua destilada para calibrar los equipos.

4. Etiquetado de Muestras

Cada envase de enjuague bucal fue etiquetado con letras de la A a la G, de acuerdo con la

ficha de recoleccion de datos.

5. Medicion de pH y Fluor

Extraccion y Etiquetado: Se extrajeron 40 ml de cada enjuague bucal y se etiquetaron

las muestras con cddigos alfanuméricos (Al, A2, A3, B1, B2, B3, ..., G2, G3).

Medicion del pH: la investigadora llevo a cabo la evaluacion en el laboratorio Scientific
Quality. Antes del anélisis, calibré el pH-metro utilizando soluciones tampon. Luego, introdujo
el equipo en cada envase etiquetado y esper6 a que el valor de pH se estabilizara en la pantalla.
Para garantizar precision, se realizaron tres lecturas por muestra y se calculd el promedio de los
resultados. El procedimiento fue supervisado por el microbidlogo Mblgo. Oniel Elias Juarez

Vilcapuma, Jefe de Laboratorio (C.B.P. 14090).
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Medicién de Flior: La investigadora realizo el andlisis en el laboratorio Scientific
Quality. Para ello, calibré el electrodo selectivo de iones de fluor utilizando estandares con
concentraciones entre 0.2 ppm y 10.0 ppm, junto con un tampon TISAB II. Se elabor6 una
curva de calibracion y se aplicd una regresion lineal para determinar la concentracion de flior
en las muestras, expresada en ppm. El procedimiento fue supervisado por el microbidlogo

Mblgo. Oniel Elias Juarez Vilcapuma, Jefe de Laboratorio (C.B.P. 14090).

6. Comparativa de Valores Declarados vs. Reales

Fluor: Se compard la concentracion de fluor medida (en ppm) con la concentracion declarada
en la etiqueta del producto. Cualquier discrepancia fue registrada y se calculd el porcentaje de

diferencia.

pH: Se compar¢ el valor de pH medido con el valor declarado en la etiqueta del producto. Se

registraron las discrepancias y se calcul6 el porcentaje de diferencia.

7. Evaluacion de Accesibilidad

Precio: Se calcul6 el precio promedio de cada marca, evaluando el rango de precios y la

variabilidad en los costos.

8. Registro de Datos

Todos los resultados obtenidos (valores de pH, concentracion de fluor, valores declarados y

precios) fueron registrados en la ficha de recoleccidn para su posterior analisis.

e Referencia de Aplicacion:
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Para cada enjuague bucal evaluado, se realiz6 una comparativa de los valores de pH y
flior medidos con los valores declarados en las etiquetas. Cualquier discrepancia fue registrada

y analizada.

3.7.3 Validacion

La validacion del instrumento de recoleccion de datos se llevo a cabo mediante la
evaluacion de expertos. Para ello, se presentd la ficha de recoleccion a tres profesionales
calificados en el area pertinente, quienes realizaron una revision exhaustiva y una evaluacion
critica del mismo. Estos especialistas brindaron sus perspectivas y observaciones sobre la
adecuacion, pertinencia y validez del instrumento, lo que contribuy6 a mejorar la calidad y

confiabilidad del estudio, aprovechando su experiencia y competencia especializada (53).

3.7.4 Confiabilidad

La confiabilidad del instrumento se evalué mediante el calculo del Coeficiente de
Correlacion Intraclase (CCI) para las mediciones repetidas de fltior y pH, permitiendo medir la
consistencia entre las repeticiones por marca. Se obtuvo un CCI de 0.983 para la concentracion
de flaor y 0.950 para el nivel de pH, lo que indico un nivel de acuerdo casi perfecto entre las
mediciones, asegurando una alta confiabilidad en los resultados. Asimismo, se calcularon el
intervalo de confianza al 95% para evaluar la precision y estabilidad de las mediciones. Los
resultados confirmaron que las mediciones fueron altamente consistentes, minimizando el error

de medicion y garantizando la reproducibilidad del estudio (Ver Anexo 4).
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3.8  Plan de procesamiento y analisis de datos

Una vez finalizada la recopilacion de datos, se organizé la informacion en una hoja de
calculo de Microsoft Excel 2019, garantizando la precision en la codificacion y la correcta
disposicion de las respuestas. Posteriormente, estos datos fueron transferidos al software
estadistico SPSS version 27 para su andlisis detallado. En una primera etapa, se realiz6 una
entrada minuciosa de los datos en el software, asegurando una estructuracion adecuada que

facilito la posterior exploracion y manipulacion de la informacion.

Luego, se llevd a cabo un andlisis estadistico descriptivo, empleando medidas de
tendencia central y de variabilidad, con el objetivo de examinar cada uno de los objetivos
especificos del estudio. Durante esta fase, se identificaron patrones, tendencias y relaciones
entre las variables para proporcionar una vision comprensiva de los datos recabados.
Posteriormente, se aplicod la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, la cual evidencio que los
datos seguian una distribucion normal, permitiendo el uso exclusivo de la prueba t de Student

para la comparacion de medias.

Finalmente, se estableci6 un nivel de significancia menor al 5% y los hallazgos fueron
presentados de manera clara y concisa, con el propdsito de ofrecer conclusiones solidas y

relevantes para cada objetivo del estudio.

3.9  Aspectos éticos

En primer lugar, se obtuvo la aprobacion del Comité de Etica de la Universidad Norbert
Wiener. Una vez aprobada la solicitud, se gestionaron todos los permisos necesarios para la

recoleccion de datos, cumpliendo estrictamente con las directrices establecidas en la
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Declaracion de Helsinki. Dado que las muestras utilizadas no correspondian a seres humanos,
no fue necesario contar con consentimiento informado. Ademas, todos los procedimientos

fueron realizados conforme a los estandares éticos y legales vigentes.
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CAPITULO IV:CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS

RESULTADOS

4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivo de los resultados

Tabla 1. Concentraciones de flior declaradas (ppm) en las etiquetas segun marca comercial.

Marca comercial Media DT Min. Max.
A 227.67 0.34 227.29 227.92
B 227.24 2.29 225.28 229.76
C 226.48 0.69 225.7 227.02
D 228.43 1.1 227.79 229.7
E 227.05 1.04 226.11 228.17
F 227.09 2.46 225.6 229.93
G 227.2 1.5 226.05 228.9
N=21
228.43
228.5
228
g 2275 227.05 22709 2212
Q
g 226.48
A~ 226.5
226
225.5
A B C D E F G

Marca comercial

Figura 1. Promedios de las concentraciones de flior declaradas (ppm) en las etiquetas segin
marca comercial.

El analisis de las concentraciones de fluor declaradas en las etiquetas de los enjuagues
bucales para nifios comercializados en Lima evidencia una variabilidad entre las diferentes
marcas comerciales. Como se observa en la Tabla 1, la marca D presenta la concentracion media
mas elevada de flaor con 228.43 ppm, mientras que la marca C reporta la menor concentracion

media con 226.48 ppm. A su vez, se identifican diferencias en la dispersion de los valores,
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donde la marca F exhibe la mayor desviacion estandar (2.46), lo que indica una mayor
fluctuacion en las concentraciones de fluor declaradas dentro de sus muestras. No obstante,
todas las marcas analizadas mantienen valores dentro de un rango relativamente estrecho, lo
que indica que, en términos generales, las concentraciones de fltior declaradas en las etiquetas

son consistentes y cumplen con los estandares establecidos para estos productos.

Tabla 2. Concentraciones de flior medidas (ppm) en laboratorio segun marca comercial.

Marca comercial Media DT Min. Max.
A 238.02 13.07 226.32 252.13
B 252.18 12.95 238.17 263.72
C 247.64 17.78 227.12 258.42
D 248.95 14.97 238.93 266.16
E 246.38 9.13 235.83 251.77
F 252.64 18.9 2323 269.66
G 253.71 19.64 231.69 269.41
N=21
253.71
255 252.18 252.64
248.95
250 247.64 24638
o
5 245
(5]
g 238.02
& 240 .
230
A B C D E F G

Marca comercial

Figura 2. Promedios de las concentraciones de fluor medidas (ppm) en laboratorio segun marca
comercial.

Las concentraciones de flior medidas en laboratorio, presentadas en la Tabla 2,
evidencia variaciones en comparacion con las concentraciones declaradas por los fabricantes.
Se observa que la marca G presenta la concentracion promedio mas alta de flior con 253.71
ppm, seguida por las marcas F (252.64 ppm) y B (252.18 ppm). Sin embargo, la marca A
muestra la menor concentracion media con 238.02 ppm, lo que representa una diferencia

considerable respecto a las demas marcas evaluadas.
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Tabla 3. Niveles de pH declarados en las etiquetas segiin marca comercial.

Marca comercial Nivel Media DT Min. Max.
A Neutro 6,53 0,41 6,28 7
B Neutro 6,44 0,33 6,19 6,81
C Neutro 6,59 0,1 6,5 6,69
D Neutro 6,57 0,34 6,3 6,95
E Neutro 6,65 0,21 6,46 6,87
F Neutro 6,58 0,26 6,34 6,36
G Neutro 6,44 0,14 6,31 6,58
N=21
6.65
6.65
6.59 6.58
6.53
6.55
.2
3
g 6 6.4 6.4
S 6.45
(=9
6.4
6.35
6.3
A B C D E F G

Marca comercial

Figura 3. Distribucion porcentual de los niveles de pH declarados en las etiquetas segun marca
comercial.

El andlisis de los niveles de pH declarados en las etiquetas de los enjuagues bucales para
nifios, reflejado en la Tabla 3, indica que todas las marcas comerciales presentan un pH dentro
de un rango considerado neutro, con valores medios que oscilan entre 6.44 y 6.65. La marca E
registra el nivel de pH promedio maés alto (6.65), mientras que las marcas B y G comparten el

menor promedio (6.44).

Tabla 4. Niveles de pH medidos en laboratorio segun marca comercial.

Marca comercial Nivel Media DT Min. Max.
A Alcalino 7,09 0,34 6,78 7,45
B Neutro 6,6 0,18 6,42 6,78
C Neutro 6,96 0,53 6,44 7,49
D Neutro 6,9 0,58 6,25 7,35
E Neutro 6,51 0,29 6,18 6,71
F Neutro 6,79 0,62 6,27 7,48
G Neutro 6,32 0,28 6,09 6,64
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7.09
7.2
6.96 6.9
7 6.79
© 6.8 6.6 6.51
3 6.6
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5.8
A B C D E F G

Marca comercial

Figura 4. Distribucion porcentual de los niveles de pH medidos en laboratorio segiin marca
comercial.

El anélisis de los niveles de pH medidos en laboratorio, presentado en la Tabla 4, revela
diferencias importantes respecto a los valores declarados en las etiquetas. Se observa que la
marca A es la unica clasificada como alcalina, con un pH promedio de 7.09, mientras que las

demas marcas mantienen un pH neutro, con valores medios que oscilan entre 6.32 y 6.96.

4.1.2 Prueba de hipotesis

Analisis de normalidad

Planteamiento de hipétesis

Ha: La concentracion de fluor y el nivel de pH tienen normalidad.

Ho: La concentracion de flaor y el nivel de pH no tienen normalidad.

Nivel de significancia

a=0.05

Regla de decision
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Sip < 0.05; se rechaza Ho.

Sip > 0.05; no se rechaza Ho.

Tabla 5. Test de normalidad

Valido  Shapiro-Wilk Valor de p de Shapiro-Wilk

Valor Declarado de Flior (ppm) 21 0,94 0,19
Valor Medido de Fluor (ppm) 21 0,94 0,18
Valor Declarado de pH 21 0,93 0,16
Valor Medido de pH 21 0,93 0,15

El test de normalidad aplicado a las variables de concentracion de flior y nivel de pH,
cuyos resultados se presentan en la Tabla 5, permite evaluar si los datos siguen una distribucion
normal. Para ello, se utilizé la prueba de Shapiro-Wilk. Los valores obtenidos muestran que
tanto la concentracion de fluor declarada, como la medida en laboratorio presentan valores de
p superiores al umbral de 0.05, lo que implica que estas variables siguen una distribucion
normal. De manera similar, los valores de pH declarados y medidos también superan el umbral
de significancia, lo que indica que estas variables tampoco presentan desviaciones significativas
respecto a la normalidad. En consecuencia, al no rechazarse la hipotesis nula, se concluye que
las variables analizadas presentan una distribucion normal, lo que permite la aplicacion de

pruebas estadisticas paramétricas en los analisis posteriores.
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Hipdtesis general

Planteamiento de hipdtesis

He!: Existen diferencias en las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para

nifios, comercializados en Lima durante el afio 2024.

Ho: No existen diferencias en las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para

nifios, comercializados en Lima durante el afio 2024.

Nivel de significancia

a=0.05

Regla de decision

Sip < 0.05; se rechaza Ho.

Sip > 0.05; no se rechaza Ho.

Tabla 6. T de Student para las caracteristicas quimicas de los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el afo 2024.

Medida 1 Medida 2 t gl p
Valor Declarado de Fluor (ppm) Valor Medido de Fluor (ppm) -6.89 20 <.001
Valor Declarado de pH Valor Medido de pH -1.78 20  0.08

Nota. Contraste t de Student.

El andlisis estadistico realizado mediante la prueba t de Student permitié contrastar las
diferencias entre las caracteristicas quimicas declaradas y las medidas en laboratorio de los
enjuagues bucales para nifios comercializados en Lima durante el afio 2024. Como se observa

en la Tabla 6, se hall6 una diferencia estadisticamente significativa entre los valores declarados
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y los valores medidos de flior (t = -6.89; gl = 20; p < 0.001), lo que indica que las
concentraciones reales de fluor difieren considerablemente de las cantidades reportadas por los
fabricantes en las etiquetas. Por otro lado, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los niveles de pH declarados y los medidos en laboratorio (t = -1.78; gl =
20; p = 0.08), lo cual implica que los fabricantes mantienen una adecuada precision respecto a
este parametro. En conjunto, los resultados respaldan la hipotesis general al demostrar que
existen diferencias significativas en las concentraciones de flior de los enjuagues bucales para
nifios comercializados en Lima, lo cual evidencia la necesidad de fortalecer los mecanismos de

regulacion y control en estos productos dirigidos al publico infantil.

Hipatesis 1

Planteamiento de hipétesis

He!: Existen diferencias en la concentracion de fltior declarada en la etiqueta y la
determinada mediante andlisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios,

comercializados en Lima durante el afio 2024.

Ho: No existen diferencias en la concentracion de fluor declarada en la etiqueta y la
determinada mediante andlisis de laboratorio, en los enjuagues bucales para nifios,

comercializados en Lima durante el afio 2024.

Nivel de significancia

o =0.05

Regla de decision
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Sip < 0.05; se rechaza Ho.

Sip > 0.05; no se rechaza Ho.

Tabla 7. T de Student para las concentraciones de flior (ppm) declaradas y medidas mediante
analisis de laboratorio de los enjuagues bucales comercializados en Lima durante el afio 2024.

Variable Grupo N Media DT p
) Declarado 21 227,31 1,41
Concentracion de Fluor (ppm) . <0.001
Medido 21 248,5 14
255 — —
€
3:- ®
s
=
w
p 1
o
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9
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225 —
I 1
Declarado Medido

Grupo concentracion de flior

Figura 5. Comparacion de la concentracion de fliior declarado y medido mediante analisis de
laboratorio de los enjuagues bucales comercializados en Lima durante el afio 2024.

De acuerdo con la Tabla 7, se observa que la concentracion media de fluor declarada
por los fabricantes es de 227.31 ppm, mientras que la concentracion media medida en
laboratorio es de 248.5 ppm, evidenciando una diferencia notable entre ambas. Ademas, la
prueba estadistica reporta un valor entre las concentraciones de flior reportadas en las etiquetas
y las obtenidas mediante analisis de laboratorio. Asimismo, la Figura 5 refuerza estos resultados
al representar graficamente la comparacion entre ambos grupos. Se aprecia que los valores

medidos en laboratorio presentan una mayor dispersion y un promedio considerablemente mas
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alto en comparacion con los valores declarados. Este hallazgo implica que los fabricantes
podrian estar de p <0.001, lo que indica que la diferencia entre los valores declarados y medidos
es altamente significativa. Dado que este valor es menor al nivel de significancia establecido (a
= 0.05), se rechaza la hipotesis nula (Ho) y se confirma que existen diferencias significativas
formulando los productos con concentraciones de fllior superiores a las indicadas en sus

etiquetas, lo que podria influir en la efectividad y seguridad de su uso en la poblacion infantil.

Hipotesis 2

Planteamiento de hipétesis

He?: Existen diferencias en el pH declarada en la etiqueta y el determinado mediante

analisis de laboratorio en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el

ano 2024.

Ho: No existen diferencias en el pH declarada en la etiqueta y el determinado mediante
analisis de laboratorio en los enjuagues bucales para nifios, comercializados en Lima durante el

ano 2024

Nivel de significancia

o =0.05

Regla de decision

Sip < 0.05; se rechaza Ho.

Sip > 0.05; no se rechaza Ho.
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Tabla 8. T de Student para los niveles de pH declaradas y medidas mediante analisis de
laboratorio de los enjuagues bucales comercializados en Lima durante el afio 2024.

Variable Grupo N Media DT p
. Declarado 21 6,54 0,24
Nivel de pH Medido 21 6,74 0,44 0,08
T —
LT
o
(] 9
o
D S
=
=z
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[ |
Declarado Medido

Grupo Nivel de pH

Figura 6. Comparacion del nivel de pH declarado y medido mediante analisis de laboratorio
de los enjuagues bucales comercializados en Lima durante el afio 2024.

Segun los resultados presentados en la Tabla 8, se observa que la media del pH declarado
por los fabricantes es de 6.54, mientras que la media del pH medido en laboratorio es de 6.74,
lo que indica una ligera diferencia entre ambos valores. Sin embargo, el valor p = 0.08 obtenido
en la prueba estadistica es mayor al nivel de significancia establecido (o = 0.05). De acuerdo
con la regla de decision, esto implica que no se rechaza la hipotesis nula (Ho), lo que indica que
no existen diferencias estadisticamente significativas entre los valores de pH declarados en las
etiquetas y los valores obtenidos en el analisis de laboratorio. Ademas, la Figura 6 complementa
estos resultados al representar graficamente la comparacion entre los niveles de pH declarados
y medidos. Si bien se observa una ligera variacion, la superposicion de los intervalos de
confianza implica que estas diferencias no son suficientemente marcadas como para ser

consideradas significativas.
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4.1.3 Discusion de resultados

Los resultados obtenidos evidenciaron una ligera variabilidad en las concentraciones de
flaor declaradas por los fabricantes, con valores que oscilaron entre 226.48 ppm y 228.43 ppm.
La marca D present6 la concentracion mas elevada, mientras que la marca C registr6 la menor.
Ademéds, la marca F mostr6 la mayor dispersion, lo que sugiere inconsistencias en la
formulacion de este producto. Adicionalmente, se confirmé que existen diferencias
significativas (t = -6.89, gl =20, p < 0.001) para la cantidad de flior reportada en las etiquetas
y la realmente presente en los productos analizados. Sin embargo, el analisis del nivel de pH no
mostréd diferencias estadisticamente significativas entre los valores declarados y los obtenidos
en laboratorio (t =-1.78, gl =20, p = 0.08). De la misma manera, Cardenas et al. (12) en 2022,
determinaron que las concentraciones de fluor declaradas en los enjuagues bucales infantiles en
Peru fluctuaban entre 230.7 ppm y 270.7 ppm, lo que indica que algunos productos pueden
contener mas flaor del indicado. Asimismo, Yauri S. (13) en 2021, encontr6 que los enjuagues
bucales disponibles en el mercado tenian concentraciones de fluoruro entre 220 y 226 ppm,
valores similares a los de este estudio. Por otro lado, Cérdova et al. (15) en 2019, evaluaron la
concentracion de fluor en pastas dentales infantiles y detectaron discrepancias entre las
concentraciones declaradas y las medidas, con diferencias de hasta 119.8 ppm en algunos
productos. Aunque este estudio no analiz6 enjuagues bucales, implica que la variabilidad en el
etiquetado de productos de higiene bucal es un problema recurrente. A nivel internacional, Van
et al. (17) en 2024, en Paises Bajos reportaron que las concentraciones de flior declaradas
variaban entre 217 y 450 ppm, con el 90% de los productos dentro del rango de 217 a 254 ppm,
lo que se asemeja a los resultados obtenidos en la presente investigacion. De manera similar,
Pineda et al. (20) en 2019, en Colombia encontraron que las concentraciones de fliior en

enjuagues bucales no siempre coincidian con lo sefialado en el empaque.
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Las concentraciones de flior medidas en laboratorio fueron superiores a las declaradas
en las etiquetas de los productos. La marca G presento la concentracion mas alta (253.71 ppm),
mientras que la marca A registrd la mas baja (238.02 ppm). Estas diferencias pueden deberse a
variaciones en los procesos de manufactura o a la falta de una regulacion estricta. Resultados
similares fueron reportados por Ravelo M. y Sotelo S. (11) en 2022, demostraron que los
enjuagues bucales en el mercado peruano contenian entre 241.7 y 255.7 ppm de fluoruro, lo
que superaba las concentraciones indicadas en las etiquetas. Asimismo, Cardenas et al. (12) en
2022, evidenciaron que la concentracion real de fluoruro en los enjuagues bucales infantiles
podia superar las cifras declaradas en hasta 40 ppm. Por otro lado, Javier et al. (19) en 2020,
evaluaron la cantidad de fluoruro en productos dentales y encontraron que algunas marcas
tenian concentraciones superiores a las recomendadas, aunque no representaban un riesgo
significativo si se usaban correctamente. No obstante, sefialaron que, en ciertos grupos de
poblacién, como nifios pequefios, un uso excesivo de estos productos podria representar riesgos
si no se supervisa adecuadamente. A nivel internacional, Van et al. (17) en 2024, encontraron
diferencias significativas entre el fluoruro total soluble medido en laboratorio y la cantidad
mencionada en el envase, con una variaciéon promedio de 43.92 ppm (p < 0.001). Por su parte,
Pineda et al. (20) en 2019, evidenciaron que las concentraciones de fluor en los enjuagues
bucales de Colombia fluctuaban con la temperatura, lo que podria explicar algunas de las

discrepancias observadas en la presente investigacion.

Los valores de pH declarados por los fabricantes se mantuvieron dentro de un rango
neutro, oscilando entre 6.44 y 6.65. La marca E presento el nivel de pH mas alto (6.65), mientras
que las marcas B y G compartieron el menor valor (6.44). Del mismo modo, Zorrilla S. (14) en
2021, encontr6 que los enjuagues bucales evaluados en Peru tenian valores de pH entre 3.93 y

6.27, con una alta proporcion de productos con niveles inferiores al pH critico de 5.5. De igual
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forma, Eguizabal S. (16) en 2019, report6 que el pH de los enjuagues bucales fluorados variaba
entre 4.376 y 6.462, valores similares a los reportados en este estudio. A nivel internacional,
Neris et al. (18) en 2022, en Sri Lanka hallaron que el 80% de los enjuagues bucales tenian un
pH inferior a 5.5, lo que contrasta con los resultados de este estudio, en el cual todos los

productos analizados se encontraron dentro de un rango neutro.

El anélisis de laboratorio evidencié que, aunque la mayoria de los enjuagues bucales
mantenian un pH neutro, la marca A present6 un pH alcalino (7.09). Los valores de pH medidos
oscilaron entre 6.32 y 7.09, lo que indica ciertas discrepancias con los valores declarados.
Analogamente, Yauri S. (13) en 2021 y Eguizabal S. (16) en 2019, reportaron que el pH de los
enjuagues bucales podia fluctuar dependiendo de la temperatura de almacenamiento. A nivel
internacional, Van et al. (17) en 2024, encontraron que los valores de pH en los enjuagues
bucales evaluados en Paises Bajos variaban entre 4.1 y 7.9, con veinte productos por debajo del

pH critico de 5.5.

El andlisis estadistico confirm¢ la existencia de diferencias significativas entre
las concentraciones de fltior declaradas (227.31 ppm) y las medidas en laboratorio (248.5 ppm),
con un p < 0.001. De la misma forma, Ravelo M. y Sotelo S. (11) en 2022 y Cardenas et al.
(12) en 2022, encontraron diferencias similares en enjuagues bucales comercializados en Pert.
Asimismo, Van et al. (17) en 2024, reportaron una discrepancia media de 43.92 ppm (p <0.001)

en los enjuagues evaluados en Paises Bajos.

A diferencia del fluor, la comparacion entre los valores de pH declarados y medidos no
mostrd diferencias significativas (p = 0.08). En contrapartida, Zorrilla S. (14) en 2021 y

Eguizébal S. (16) en 2019, encontraron diferencias significativas en los niveles de pH. Sin
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embargo, concuerdan con los hallazgos de Van et al. (17) en 2024 y Neris et al. (18) en 2022,

donde reportaron que la mayoria de los productos evaluados mantenian un pH estable.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Primera. Se confirma que existen diferencias en las caracteristicas quimicas de los
enjuagues bucales para nifios comercializados en Lima durante el afio 2024, ya que la
concentracion de fluor muestra diferencias estadisticamente significativas entre lo declarado y
lo medido en laboratorio (p < 0.001), mientras que los niveles de pH no presentan diferencias

estadisticamente significativas (p = 0.08).

Segunda. Se determina que las concentraciones de fltior declaradas en las etiquetas de
los enjuagues bucales para nifios se ubican dentro de un rango homogéneo, con valores

comprendidos entre 226.48 y 228.43 ppm.

Tercera. Se verifica que las concentraciones de flaor identificadas mediante analisis de

laboratorio superan las declaradas en las etiquetas, alcanzando hasta 253.71 ppm.

Cuarta. Se establece que los niveles de pH declarados por los fabricantes se encuentran

dentro de un rango neutro, entre 6.44 y 6.65.

Quinta. Se determina que los niveles de pH obtenidos mediante andlisis de laboratorio
también se sitlan dentro del rango neutro, con excepcion de una muestra que presenta un valor

de pH alcalino (7.09).

Sexta. Se confirma que existen diferencias estadisticamente significativas entre las
concentraciones de fliior declaradas y las determinadas mediante analisis de laboratorio (p <

0.001).
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Sétima. Se concluye que no existen diferencias estadisticamente significativas entre los

valores de pH declarados y los obtenidos en laboratorio (p = 0.08).

5.2

Recomendaciones

Se recomienda establecer normativas mas estrictas en la produccion y etiquetado de
enjuagues bucales infantiles, con controles de calidad regulares. Ademas, es esencial
educar a padres y cuidadores sobre el uso adecuado de estos productos para prevenir el
exceso de fliior en nifios.

Se recomienda que las autoridades sanitarias y los fabricantes estandaricen los métodos
de control en la formulacion de los enjuagues bucales, con el fin de garantizar que las
concentraciones de fluor declaradas sean consistentes en todas las unidades del
producto.

Se aconseja la realizacion de controles de calidad mas rigurosos en los procesos de
produccion para asegurar que las concentraciones de flior no excedan los valores
optimos establecidos por las normativas internacionales. Asi como también, los
odontdlogos informen a los padres sobre el uso adecuado de estos productos para evitar
el riesgo de sobreexposicion al fltor en nifos.

Se recomienda que los fabricantes continlien declarando con precision el pH de sus
productos y que las etiquetas incluyan advertencias sobre el uso prolongado de
enjuagues bucales con pH bajo, a fin de evitar posibles efectos adversos en la salud
bucal de los nifios.

Se recomienda realizar estudios de estabilidad de los enjuagues bucales a diferentes
temperaturas y condiciones de almacenamiento para asegurar que sus niveles de pH no

sufran alteraciones significativas que puedan comprometer su efectividad o seguridad.
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Se recomienda que las empresas productoras realicen controles mads estrictos en la
formulacion de sus productos y ajusten sus procesos de fabricacion para garantizar la
precision de la informacion etiquetada. Ademas, es alentador que los odontdlogos
informen a los padres sobre el uso adecuado de enjuagues con flior para evitar una
ingesta excesiva.

Se recomienda que los fabricantes mantengan la estabilidad del pH en sus formulaciones
para asegurar que los enjuagues bucales no contribuyan a la erosion del esmalte dental.
Asimismo, los odont6ologos deben considerar este factor al recomendar el uso de estos

productos a nifios con mayor susceptibilidad a la desmineralizacion dental.
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FORMULACION DEL PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

METODOLOGIA

Problema general:
(Cuales son las caracteristicas quimicas de los
enjuagues bucales para niflos, comercializados en

Lima durante el afio 2024?

Problemas especificos

(Cuadl es la concentracion de flior declarada en
las etiquetas de los enjuagues bucales para
nifios, comercializados en Lima durante el afio
2024?

(Cuaél es la concentracion de fluor identificada
mediante andlisis de laboratorio en los
enjuagues bucales para niflos, comercializados
en Lima durante el afio 2024?

(Cuadl es el pH declarado en las etiquetas de los
enjuagues bucales para nifios, comercializados
en Lima durante el afio 2024?

(Cudl es el pH identificado mediante analisis
de laboratorio en los enjuagues bucales para
nifos, comercializados en Lima durante el afio
20247

(Qué diferencias existen entre la concentracion
de flior declarada en la etiqueta y Ila
determinada mediante analisis de laboratorio,
en los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el afio 2024?
(Qué diferencias existen entre el pH declarada
en la etiqueta y el determinado mediante
analisis de laboratorio en los enjuagues bucales
para nifios, comercializados en Lima durante el
afio 2024?

Objetivo general:
Comparar las caracteristicas quimicas de los
enjuagues bucales para nifios, comercializados en

Lima durante el afio 2024.

Objetivos especificos

Identificar la concentracion de fluor declarada
en las etiquetas de los enjuagues bucales para
nifios, comercializados en Lima durante el afio
2024.

Identificar la  concentracion de  flior
identificada mediante andlisis de laboratorio en
los  enjuagues  bucales para  nifos,
comercializados en Lima durante el afio 2024.
Identificar el pH declarado en las etiquetas de
los  enjuagues  bucales para  nifos,
comercializados en Lima durante el afio 2024.
Identificar el pH identificado mediante analisis
de laboratorio en los enjuagues bucales para
niflos, comercializados en Lima durante el afio
2024.

Comparar la concentracion de flior declarada
en la etiqueta y la determinada mediante
analisis de laboratorio, en los enjuagues bucales
para niflos, comercializados en Lima durante el
afio 2024.

Comparar el pH declarada en la etiqueta y el
determinado mediante analisis de laboratorio
en los enjuagues bucales para nifos,
comercializados en Lima durante el afio 2024.

Hipdtesis general

Ha: Existen diferencias en las
caracteristicas quimicas de los
enjuagues bucales para nifos,
comercializados en Lima durante el
afio 2024.

Hipétesis especificas

He!: Existen diferencias en la
concentracion de flior declarada en
la etiqueta y la determinada
mediante analisis de laboratorio, en
los enjuagues bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el
afo 2024.

Hez: Existen diferencias en el pH
declarada en la etiqueta y el
determinado mediante analisis de
laboratorio en los enjuagues
bucales para nifios,
comercializados en Lima durante el
afo 2024.

V1: Caracteristicas
quimicas de los enjuagues
bucales
e Nivel de pH
e  Concentracion
de flaor

Tipo de investigacién:
Basica
Método:

Hipotético-deductivo

Enfoque:
Cuantitativo

Diseifio:
Observacional no
experimental y transversal.




Anexo 2: Instrumentos

Ficha de recoleccion de datos

Cédigo de
Muestra:

Marca
Comercial:

Valor
Declara
do de
Fluor
(ppm):

Valor
Medid
o de
Fluor
(ppm):

Diferenci
ade
Fluor
(%):

Valor
Declarado
de pH:

Valor
Medido
de pH:

Difere
ncia de
pH
(%):

Al

A2

A3

Bl

B2

B3

Cl1

C2

C3

D1

D2

D3

El

E2

E3

F1

F2

F3

Gl

G2

G3

Cédigo de Muestra: Identificador tinico para cada muestra.

Marca Comercial: Nombre de la marca del enjuague bucal.

Valor Declarado de Flior (ppm): Concentracién de flior indicada en la etiqueta.

Valor Medido de Flior (ppm): Concentracion de flior medida en el laboratorio.

Diferencia de Flior (%): Porcentaje de diferencia entre el valor declarado y el medido.

Valor Declarado de pH: pH indicado en la etiqueta.

Valor Medido de pH: pH medido en el laboratorio.

Diferencia de pH (%): Porcentaje de diferencia entre el valor declarado y el medido.

60



Anexo 3: Validez del instrumento

Lindvorsidad
Morbert Wiener

I. DATOS GENERALES

VALIDACION DE INSTRUMENTO

1.1 Apellidos y Nombres del Experto: P.H.D. M.S::J, Esp. Mamroguin Garcia Lorenzo Enrigue

1.2 Carpgo e Institucion donde labora: Docente a tiempo completo

1.3 Nombre del Ingtrumento motivo de evaluacion: Ficha de recoleccion de datos.

14. Nombre del tesista: Pamela Estefani Taipe Quispe

1.5 Titulo de la Investigacion: “CARACTERISTICAS QUIMICAS DE LOS EMJUAGUES BUCALES PARA
NIFNOS COMERCIALIZADOS EN LIMA — 2024°

II. ASPECTO DE LA VALIDACION

CRITERIOS Defﬁl.‘iiente B?'a Heggular Bu:na Mury guena
1. CLARIDAD Esta formulade con lenguaje P
: Edo.
E=ta expresado en conductas
2 OBJETIVIDAD o bles. X
Adecuado al avance de 3 ciencia y
3 ACTUALIDAD tzcnaloma X
4. ORGANIZACION Exist= una organizacian lagica. x
Comprende los aspectos de
3. SUFICIENCIA cantidzd y calidad en sus fems. x
Adecusdo para valorar aspectos del
6. INTENCIONALIDAD desamollo de capacidades X
cognoscitivas.
Alineado a los ohjetivas de 13
7- CONSISTENCIA investigacion y metodologiz. x
Endrz los indices, indicadores v las
8. COHERENCIA mensiones. X
L= estrategia resgands 3l proposito
9. METODOLOGIA del estudio X
Elinstrurnenta es adecuado &l tipo
10. PERTIMENCIA de Imvestinacion. X
TCORTEO TOTAL DEWBRCAS 777
{realice &l conten =n cada una de |as categonias de la escala) A B c D E

Coeficiente de Validez = [1xA) + (2xB) + (3xC) + (4xD) + (5xF) = 48/50=0.63
50

lil. CALIFICACION GLOBAL {Libigue f cosficienie de validez obfenido en el infervalo respective y marque con un azps en el

circwlo asociado)

Categoria Intervalo
Desaprobado e 10,00 - 0.601
Observads ] =060 - 0,701
Aprobado o <0.70-1,00]

IV. OPINION DE APLICABILIDAD: Aprobado

Lima, 30 de noviemnbre del 2024,

e

Frrra dol ascier

PHDO MSC ESF MARKOCH N (RECIA Lonrao Erncu




Unévarsaciad

Morbart Wionor

VALIDACION DE INSTRUMENTO

I. DATOS GENERALES

1.1 Apellidos y Nombres del Experto: Mg. Esp. Chumpitazi Huapaya Alfosd|

1.2 Cargo e Institucion donde labora: Docente 3 tiempo completo

1.2 Nombre del Instrumente motive de evaluacion: Ficha de recoleccidn de datos.

14. Mombre del tesista: Pamela Estefani Taipe Quisps

1.5 Titulo de la Investigacién: "CARACTERISTICAS QUIMICAS DE LOS EMJUAGUES BUCALES PARA
MINDS COMERCIALIZADDS EN LIMA - 2024

Il. ASPECTO DE LA VALIDACION

CRITERIDE Daflolants E-ala Regular Ewena Muy buana
1 2 3 4 5
1. CLARIDAD: Eshd formidado com lenguaje ¥
IErhEl:ﬂﬂ-\.
2 OEJETIVIDAD Extd enprasade en oonducias ¥
absenables.
1. ACTUALIDAD Bdeciseds al avance de la cenca y W
BB ER\
4 DRGANZACION Exbiie una crganizacien 1Ggica. x
Caomprende los aspecios de
& BUFICIENTIA e idad Nl Mlad o Sius Bems. "
Adocuado Dana walorar aspsohog. de
& INTENCIOMALIDAD desarmclla de capacidades X
cognoscivas.
7. COMIIATENCLA Alineado a ios objelivos dr.-.la ¥
resligackn v melodologia.
3. COHERENCIA Endre los indices, indicadores y las ¥
dimensiones.
La estralega responde al propésin
& METODOLOELA el eetadin X
El Insinmsenin es adeouseds al iipo
10. FERTINENGIA P —— X
"CONTED TOTAL DE MARCAR
[ . .
:_L’_"-‘:‘J!-E_'-‘__'-P_'L'EE_E_"_':_i_'gE_J_"_i_‘!Eli_f_E_m__ orias de laescala) A E c o E
coeficlants de Valldez = [1xa) » (ZX8) + (3rC) » (%D + [5eE] = SW50= 1.00
a0
Il CALIFICACION GLOBAL jubigue ef cosnizients o VaNIET 0DIENIT0 R & NI2MEl respective i Margue con un 55048 en &
circuio esocisoo)
Categaria Intareaka
Desaprobacs a1 0, 06— 3,60
Dibsenade C::' 0,60 - 0,70]
Aprobado - 0,70 - 1,000

V. OPINION DE APLICABILIDAD: Aprobada

Lirma, 30 de noviembra del 2024.

iy Esp CO m:m&nmm:.m'n.
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Linssarsaciag

Morbort Wienar
VALIDACION DE INSTRUMENTO
I. DATOS GENERALE S

1.1 Apellidos y Nombres del Experto: MG. ESP. CD. Goyzueta Custodio, Anthony Sting

1.2 Cargo e Institucién donde labora: Docente a tiempo completa

1.2 Hombre del Instruments motive de evaluacion: Ficha de recoleccion de datos.

14. Hombre del tesista: Pamela Estefani Taipe Quispe

1.5 Titulo de la Investigacion: “CARACTERISTICAS QUIMICAS DE LOS EMJUAGUES BUCALES PARA
MIHOS COMERCIALIZADOS EN LIMA — 2024

Il. ASPECTO DE LA VALIDACION

CRITERIOE Cleflolamts Ezla Regular Euwena Muy buana
1 2 3 4 E
1. CLAREIAD Esla formul ado con lenguaje ¥
aproplade.
% DEJETIVIDAD Estd exprasade en conduclas ¥
absevabies.
& ACTUALIDAD Adeciusdo al avanoe de la cencia y X
becnaiogla
4. DORCGANIZACION Existe una organizacicn legica. x
Comprende los aspecios de
& FUFIGIENCIA caniidad ¥ caidad en sus Gems. "
AdECLR00 Dara valorar aspooios de
& INTENCROMALIDAD desarmcllo de capacidades X
COfnoscivas.
7. CONSISTENCIA Alingado a o objetivos dnll:n X
r i W&n v mrindol ogia.
% COHERENGLA Entre los indices. ndoadores y las ¥
o TP M SIONES.
& METODOLOGLA La estralegia responds al propesin ¥
dal estudin
18, FERTINENCIA Bl Insinumeenio es adetusda al g ¥
de Invesligacion.
_________________ ada una de las cateqorias de laescala) . E C o E

Ccosficlents de Valldez = [1xA) + (3xB) + [3xC) + (4xD] + |5xE] = 50ED= 1.00
50

. CALIFICACION GLOBAL [Ltique ef cosficiente de vaidez chiznido en &) ifenahl respectivo | ManJUe o un 8508 en &

circlio asocEan)

Categaris Intarvala
Desaprobada L 0,00 - 9,60
Cnservade — <0,80 — 0,70]
Aprooado ,,::} <0, 70 — 1,00]

V. OPINION DE APLICABILIDAD: Aprobado

Lima, 02 de dickembre del 2024. GOVIUETA mrﬁuﬁl}lﬁiﬁ
CIRLLANG DENTISTA
C.OP. N* 312
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Tabla 9. Valores del coeficiente de correlacion interclase y su interpretacion

Coeficiente de correlaciéon interclase Interpretacion
1,00 o mayor Acuerdo perfecto
0,81 -0,99 Casi perfecto
0,61 - 0,80 Sustancial
0,41 - 0,60 Moderado
0,21-0,40 Ligero
0,01 -0,20 Casi insignificante
0,00 - 0o menor Acuerdo nulo

Tabla 10. Coeficiente de correlacion interclase de la concentracion de fliior y el nivel pH segiin
experto y evaluador.

Intervalo de confianza Prueba F con valor
Correlacion al 95% verdadero 0
intraclase® Limite Limite

inferior superior Valor gll gl2 Sig

Concentracion de fluor (ppm) - Experto vs Evaluador

Medidas promedio 0,983¢ 0,958 0,993 59,123 20 20 0,000
Nivel de pH - Experto vs Evaluador
Medidas promedio 0,950¢ 0,877 0,980 20,080 20 20 0,000

Modelo de dos factores de efectos mixtos donde los efectos de personas son aleatorios y los efectos de medidas son fijos.
a. El estimador es el mismo, esté presente o no el efecto de interaccion.

b. Coeficientes de correlaciones entre clases del tipo C que utilizan una definicion de coherencia. La varianza de medida
intermedia se excluye de la varianza del denominador.

¢. Esta estimacion se calcula suponiendo que el efecto de interaccion estd ausente, porque de lo contrario no se puede
estimar.

El andlisis del coeficiente de correlacion intraclase (CCI) permitio evaluar el nivel de
concordancia entre las mediciones realizadas por el experto y el evaluador en relacién con la
concentracion de flaor (ppm) y el nivel de pH en los enjuagues bucales analizados. Segln los
resultados de la Tabla 9, se obtuvo un CCI de 0.983 para la concentracion de fltior y un CCI de
0.950 para el nivel de pH, lo que, seglin la interpretacion de la Tabla 8, indica un nivel de
acuerdo casi perfecto entre ambos evaluadores (p = 0.000). Ademas, la elevada concordancia
entre el experto y el evaluador sugiere que las mediciones de fluor y pH fueron consistentes,

minimizando el error de medicion y asegurando la reproducibilidad del estudio.



Anexo 5: Aprobacién del Comité de Etica

b

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Uni idad CIENTIFICA
Morbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION
Lima, 23 de diciembre de 2024

Investigador(a)
Pamela Estefani Talpe Quispe
Exp. N®: 0964-2024

D mi consideracidn:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Morbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalud y APROBO los siguientes documentos:

+ Protocolo titulado: “CARACTERISTICAS QUIMICAS Y ACCESIBILIDAD
DE LOS ENJUAGUES BUCALES COMERCIALIZADOS EN LIMA -
2024." Version 02 con fecha 02/12/2024.
¢ Formulario de Consentimiento Informado Versidn 02 con fecha 02/1272024.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Pamela Estefani Taipe Quispe.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas précticas éticas, el balance
riesgovbeneficio, la calificacion del equipo de investigacidn y la confidencialidad de los
datos, entre olros.

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacidn:

1. La vigencia de la aprobacidn es de dos afios (24 meses) a partir de la emisicn
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se deberd presentar al CIEIC-UPNW y no podrd
implementarse sin la debida aprobacidn.

3. 5iaplica, la Renovacion de aprobacion del provecio de investigacion deberd
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Adentamente,

Yol Setpr)

Radl Antonio Rojas Oriega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

Ay, Arequipa 440 - Sania Brairiz

Universidad Privada Morben Wiener

Teltfono: TOE-5550 anex 3290 Cel. 951 -0 694
Camren: comibie etbca Euwiemeredu. pe




Anexo 6: Informe de asesor

é'® INFORME DEL ASESOR
o oer CODIGO: UPNW-GRA-FOR-014 ;’::,Z',‘;’,“;. = FECHA: 13/05/2020

Lima, 27 de febrero del 2025

Dra. Esp. Brenda Vergara Pinto

Directora de la EAP de Odontologia Universidad Privada Morbert Wiener
Presente. -

De mi especial consideracion:

Es grato expresarle un cordial saludo y como asesor de tesis titulada:
“CARACTERISTICAS QUIMICAS DE LOS ENJUAGUES BUCALES PARA NINOS,
COMERCIALIZADOS EN LIMA - 2024" desarrollado por la egresada Pamela
Estefani Taipe Quispe; para la obtencion del TituloProfesional de Cirujano dentista; ha
sido concluida satisfactoriamente.

Al respecto informo que se lograron los siguientes objetivos:
- Orientar la investigacion para lograr los objetivos de la misma.
- Revisar el informe final en sus resultados, discusion, conclusiones y

recomendaciones.
- Aprobar la tesis para su sustentacicn.

Atentamente,

Firma de la asesora

DS. ESP. AGUIRRE MORALES, ANITA KORI
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Anexo 7: Reporte de Turnitin

NOMBRE DEL TRABAJO
Tesis

RECUENTO DE PALABRAS
10538 Words

RECUENTO DE PAGINAS
51 Pages

FECHA DE ENTREGA
May 15, 2025 9:32 PM GMT-5

® 12% de similitud general

Reporte de similitud

AUTOR
Pamela Taipe

RECUENTO DE CARACTERES
57811 Characters

TAMARO DEL ARCHIVO
256.1KB

FECHA DEL INFORME
May 15, 2025 9:33 PM GMT-5

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada

base de datos.
+ 12% Base de datos de Internet

+ Base de datos de Crossref

» 5% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud

« Material citado

+ 1% Base de datos de publicaciones

+ Base de datos de contenido publicado de
Crossref

= Coincidencia baja (menos de 10 palabras)

Resumen
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Anexo 8: Evidencia Fotografica
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® 11% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

* 10% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

» 4% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

hdl.handle.net

Internet

repositorio.ucv.edu.pe

Internet

repositorio.upch.edu.pe

Internet

Universidad Wiener on 2024-12-08

Submitted works

uwiener on 2024-10-11

Submitted works

issuu.com

Internet

repositorio.continental.edu.pe

Internet

Reporte de similitud

* 1% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

4%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/5847/T061_74723384_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://hdl.handle.net/20.500.12557/4255
https://repositorio.ucv.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12692/84353/Tuesta_FDE-SD.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.upch.edu.pe/handle/20.500.12866/12097
https://issuu.com/universidadelbosque/docs/vol11_2
https://repositorio.continental.edu.pe/bitstream/20.500.12394/15091/2/IV_FCS_503_TE_Malca_Chujandama_2024.pdf
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