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Resumen

El objetivo general del estudio fue “Establecer el perfil de seguridad de sildenafilo en
consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023”. el tipo de
investigacion fue basico, el método fue analitica, disefio no experimental, corte transversal y nivel
descriptivo. La poblacion La poblacién del estudio estuvo compuesta por 400 consumidores de
sexo masculino con una muestra de196 hombres. Como resultados se evidencié que los hombres
indicaron tener reacciones adversas como cefalea (27%), enrojecimiento en los ojos (11,2%) y
vision borrosa (9,2%) por el uso del sildenafilo. La frecuencia de consumo era de: 10 veces al afio
en promedio (26%), 3 veces al afio (25%) y una vez a la semana (23%). Y la dosis mas consumida
era la de 50 mg (19,2%) y 100 mg (16,9%). El sobrepeso u obesidad (18,9%) y la hipertension son
los factores de riesgo predominantes entre los consumidores de sildenafilo. Se identifico que los
medicamentos concomitantes era los aines (35,8%) y antidepresivos (19,8%). Utilizando también
el Tadalafilo (97,7%) como inhibidor adicional al sildenafilo. Concluyendo y estableciendo que la
dosis de 50 mg y 100 mg, con un consumo de una vez por semana, produce cefalea, que es la
reaccion adversa con mas recurrente, siendo este el perfil de seguridad de sildenafilo entre

consumidores de la botica Silva en Villa EI Salvador Lima Metropolitana en el 2023.

Palabras Claves: Inhibidor, Viagra, Disfuncion eréctil, Perfil de seguridad, Sildenafilo.



Abstract
The general objective of the study was "To establish the safety profile of sildenafil in consumers
of the Silva drugstore in Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023". The type of research was
basic, the method was analytical, non-experimental design, cross-sectional and descriptive. The
population The study population consisted of 400 male consumers with a sample of 196 men. The
results showed that men reported adverse reactions such as headache (27%), red eyes (11.2%) and
blurred vision (9.2%) due to the use of sildenafil. The frequency of consumption was: 10 times a
year on average (26%), 3 times a year (25%) and once a week (23%). And the most consumed
dose was 50 mg (19.2%) and 100 mg (16.9%). Overweight or obesity (18.9%) and hypertension
are the predominant risk factors among sildenafil users. Concomitant medications were identified
as NSAIDs (35.8%) and antidepressants (19.8%). Tadalafil (97.7%) was also used as an additional
inhibitor to sildenafil. Concluding and establishing that the doses of 50 mg and 100 mg, with a
consumption of once a week, produces headache, which is the most recurrent adverse reaction,
this being the safety profile of sildenafil among consumers of the Silva drugstore in Villa El

Salvador Lima Metropolitana in 2023.

Key words: Inhibitor, Viagra, Erectile dysfunction, Safety profile, Sildenafil.



Introduccién

La capacidad de identificar y recopilar informacion sobre los efectos terapéuticos y las
reacciones adversas de los medicamentos es algo que todo usuario deberia saber y hacer antes de
consumirlo, el esta informado podra sobre la pros y contras de un fa&rmaco hace que el consumidor
prevenga potenciales efectos secundarios. Existen farmacos a los cuales se hace un especial énfasis
con ello, como el caso sildenafilo que ha demostrado ser bastante eficiente en tratar problemas de
disfuncion eréctil, pero ser mal utilizado puede generar en los consumidores diversas reacciones
adversas como taquicardia, dolor de cabeza, vision borrosa e incluso accidentes cerebrovasculares.
Es por ello, los hombres deben ser consciente de ello, considerando siempre el perfil de seguridad
de cada medicamento y sobre todo si padece de algun que pueda impedir o le genere posteriores
efectos secundarios al consumirlo. Ante ello se planted la pregunta: ¢Cudl serd el perfil de
seguridad de sildenafilo en consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima

Metropolitana, 2023?

El primer capitulo de la investigacion aborda la realidad de la resolucion de problemas,
realizando una propuesta desde el ambito internacional al local. Siguiendo con la formulacion de
problemas y objetivos, asi como la justificacion de la investigacion. El segundo capitulo abarca
todo lo relacionado con el marco tedrico, incluyendo los antecedentes de las variables de estudio,
asi como los fundamentos tedricos sobre los que se construye la investigacion. En el tercer capitulo
se describen detalladamente todos los métodos utilizados para alcanzar los objetivos planteados.
Los resultados de los cuestionarios administrados a la muestra del estudio, asi como la discusién
de los resultados, se presentan en el cuarto capitulo. Y las conclusiones y recomendaciones de la

investigacion se incluyen en el quinto y ultimo capitulo.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema

A nivel mundial, en Suiza, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha instaurado
un sistema internacional de farmacovigilancia, que tiene como objetivo alertar los efectos
negativos que los medicamentos producen. La OMS en conjunto con instituciones como Food
and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos y la European Medicines Agency
(EMA) mantienen sistemas de vigilancia de reacciones adversas de medicamentos (RAM) y
vacunas a fin de tener perfiles de seguridad actualizados para evitar lo ocurrido con la
talidomida entre los afios 60 y 70, para lo cual se ha creado el Programa Internacional de la

OMS para la Farmacovigilancia (1).

En Madrid, Esteban et al encontro que 21,34% de pacientes monitorizados en su
estudio presento algun tipo de reaccion adversa a un medicamento (RAM), de los cuales el
81.2% fueron graves, en relacion con esto, se puede evidenciar que las RAM se han convertido
en un problema de salud pablica, por lo que es importante que se continue investigando las
consecuencias del uso de los medicamentos incluso tras su comercializacion, pues tal y como

indica la OMS, las RAM son una de las 10 causas principales de muerte en todo el mundo (2).



En Colombia, el estudio llevado a cabo por Vargas et al encontr6 prevalencia de consumo de
sildenafilo del 19,25% en universitarios donde casi el 80% de los estudiantes han presentado
efectos adversos, por lo que el consumo de este farmaco amerita su control, pues el uso

indiscriminado conlleva riesgos graves para la salud fisica y mental (3).

A nivel nacional, Escobedo encontrd en su estudio realizado en la ciudad de Trujillo
que los hombres entre 31 a 46 afios consumen mas sildenafilo, siendo el de 100mg preferencia,
sin embargo, tienen un uso indiscriminado de este producto (4). En Huancayo, Quispe y Nufiez
sefialan que el sildenafilo es un medicamento que debe venderse con receta médica, sin
embargo, muchos hombres jovenes se automedican sin tener problemas sexuales,
desconociendo que este medicamento es de alto riego y que podria causar fallas cardiacas que
llegan a ser potencialmente mortales (5). Asi también, el estudio realizado en Juliaca por
Cachicatari y Vilavila describe que las reacciones adversas para las personas que toman
sildenafilo como causa de disfuncion eréctil fueron del 38,3% las cuales presentan diferentes
reacciones adversas como acidez estomacal, diarrea, dolor de cabeza, problemas cardiacos,

vision borrosa, entre otros (6).

A nivel regional, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) en Lima, realizd una evaluacion con el fin de justificar el ingreso de sildenafilo
al petitorio nacional, sin embargo, debido a que no se encuentra dentro de la politica de salud
en el Per0 ni en los diferentes paises latinoamericanos, pues la OMS no lo consideran como
un medicamento esencial (7). En Lima, Tupifio en su estudio llevado a cabo, determiné el
grado de conocimiento y actitudes de la poblacion adulta sobre el sildenafilo, lo que evidencio

que el grado de conocimiento y actitudes del adulto sobre el sildenafilo es de nivel medio con



61% Yy no adecuada con 64%, lo que refleja que la poblacion se puede automedicar sin saber

los riesgos (8).

Por otro lado, en San Juan de Miraflores, Chamorro y Delgado, encontraron que el
conocimiento del sildenafilo es medio con un 55,8%, y el uso que realizan los jovenes es
inadecuado con 40,3%, como muestran, aun existe un parte de la poblacion que le da un uso
inadecuado sin el respaldo de conocimiento requerido, ocasionado por ser un medicamento de

venta sin prescripcion (9).

Finalmente, a nivel local, Guzman y Ramos en Villa el Salvador determinaron que se
deber hacer una evaluacion médica integral previamente al uso de sildenafilo en la poblacién
masculina ya que puede provocar dependencia si se realiza a través de la automedicacion, asi

como un conjunto de reacciones adversas debido a la desinformacion del uso y efectos. (10).

Se debe tener en cuenta que el pais no es ajeno a la comercializacién indiscriminada
de productos como Sildenafil, Tadalafil o VVardenafilo en sus diferentes versiones, ademas del
problema latente de la venta incontrolable que se practica en base a la “automedicacion”, lo
que ocasiona tal y como indica Preciado, es que muchos jovenes sin enfermedades buscan
formas de mejorar su desempefio sexual sin supervision medica, sin tener en cuenta que el
consumo de dosis mayores genera consecuencias, a corto y largo plazo (11). Todo esto nos
lleva a plantear evaluar el perfil de seguridad que se tiene en los consumidores de sildenafilo
en la botica Silva del distrito de Villa EI Salvador como un aporte e iniciativa, a la falta de
informacidon que existe de sospechas de reacciones adversas asociadas a este tipo de productos
gue como indica Torres pueden ser; malestares leves como enrojecimiento de la cara,
congestion nasal, acidez estomacal o dolor de cabeza y que la poblacion puede desconocer e

ir poniendo en riesgo su salud (12).



1.2. Formulacion del problema

1.2.1.

Problema General

¢Cudl sera el perfil de seguridad de sildenafilo en consumidores de la botica Silva en

Villa EI Salvador Lima Metropolitana, 2023?

1.2.2.

1.

Problemas especificos
¢Cuéles seran las reacciones adversas por el uso del sildenafilo en los consumidores

de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023?

. ¢Cual sera la frecuencia y consumo del sildenafilo de los consumidores de la botica

Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023?

. ¢Cuales seran los factores de riesgo de los consumidores de sildenafilo de la botica

Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023?
¢Cudles serdn los medicamentos concomitantes que utilizan los consumidores de

sildenafilo de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023?

1.3. Obijetivo de la investigacion

1.3.1.

Objetivo general

Establecer el perfil de seguridad de sildenafilo en consumidores de la botica Silva en

Villa EI Salvador Lima Metropolitana, 2023.

1.3.2.

Obijetivos especificos

Conocer las reacciones adversas por el uso del sildenafilo en los consumidores de la
botica Silva en Villa EI Salvador Lima Metropolitana, 2023.

Establecer la frecuencia y consumo del sildenafilo de los consumidores de la botica

Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023.



3. Detallar los factores de riesgo de los consumidores de sildenafilo de la botica Silva en
Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023.
4. Identificar los medicamentos concomitantes que utilizan los consumidores de

sildenafilo de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023.

1.4, Justificacion de la investigacion

1.4.1. Tedrica

El aporte al conocimiento, permitira tener en cuenta la informacién actualizada que
sobre el consumo de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 en la botica Silva, se presenta para
una mejor orientacion en la decision del profesional prescriptor a sus pacientes, es vital el
beneficio que este tipo de estudios ofrece al poder establecer en los diferentes problemas
relacionados con medicamentos los que se presentan y clasificarlos adecuadamente, como
reacciones adversas a medicamentos, errores de medicacion, problemas de calidad y otros; asi
como cumplir con la obligacion debida como futuros profesionales de salud con notificar las
sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24)
horas de conocido el caso, y si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos
(72) horas y deberan ser enviadas segun el flujo de notificacion de acuerdo a la Norma Técnica

de Salud correspondiente (13).

1.4.2. Metodoldgica

El andlisis de riesgo por consumo de medicamentos que establecen los lineamientos
de la normatividad vigente y de la Autoridad Nacional de Medicamentos; permitird establecer
en el establecimiento el Riesgo Relativo asociado al consumo de medicamentos en estudio.
La iniciativa metodoldgica consideraria un aporte asi mismo para formar grupos de pacientes

a formar parte de un “programa de DE” los cuales tendrian un monitoreo-seguimiento y



adicionalmente charlas que los conlleven a un uso adecuado de su medicacion y mejora de
calidad de vida, en lo que al control de su patologia corresponde. Es necesario establecer asi
mismo estas iniciativas por cumplimiento normativo existente como unidades de atencién

primaria de salud (14).

1.4.3. Préctica

Este proyecto de tesis permitira obtener un conocimiento actualizado sobre el perfil de
seguridad de Sildenafilo en su “uso real” en el &mbito de comercializacion, es decir, segun la
practica medica de rutina. Se podra captar informacién segin formato de “notificacion de
sospechas de reacciones adversas” para profesionales aprobado por la Autoridad Nacional de
Medicamentos y en ejercicio de aplicacion de competencias que fueron aprobadas para los
profesionales farmacéuticos con RM 316-2022-MINSA y aplicacion en la Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica aprobada con RM 554-2022-MINSA, todo de acuerdo con los

lineamientos de la normatividad vigente y de la Autoridad Nacional de Medicamentos (15).

1.5. Limitaciones de la investigacion

Debido a que la botica ha sido seleccionada por el investigador, esta puede influir en
la representatividad de los resultados y en la capacidad de generalizacién de los hallazgos, es
decir, esto puede limitar la confianza en los resultados y dificultar la extrapolacion de los
hallazgos a una poblacién méas amplia. El uso de datos del reporte mensual de hombres
atendidos en la botica Silva en el afio 2022 puede introducir un posible sesgo de seleccion, ya
que no se considera a la poblacion en general, sino Unicamente a aquellos que acudieron a la
botica ocasionando limitar la representatividad de la muestra y la generalizacion de los

resultados a una poblacion mas amplia.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

2.1.1. Nacionales

Zanabria y Huatuco (16) tuvieron como objetivo “determinar los factores asociados y
reacciones adversas en el consumo de Citrato de sildenafilo en poblacion juvenil sin receta
médica. Pichanaqui — 2021”. Estudio descriptivo-observacional, de corte transversal y
enfoque cuantitativo. La muestra estuvo constituida por 361 personas. El instrumento fue un
cuestionario de preguntas. Como resultados se evidencié la prevalencia de consumo del
sildenafilo era para mejorar el rendimiento sexual (44,9%). Entre las RAM que manifestaban
fue el dolor de cabeza (40,7%), problemas cardiacos (67,9%), vision borrosa (11,4%),
enrojecimiento de cara (18,6%) y ereccion prolongada y dolorosa (17,7%). La frecuencia de
consumo era de una (41,8%) y dos (40,4%) veces por semana. Y la dosis de 100mg era la mas
solicitada entre los encuestados. Concluyendo que la razon por la que consumian el sildenafilo

la muestra de estudio era para tener un mayor rendimiento.

Torres (17) tuvo como objetivo “identificar y recopilar informacion sobre los efectos
terapéuticos y reacciones adversas medicamentosas del sildenafilo”. Estudio cualitativo de
revision. La investigacion realizd busqueda de informacion respecto al sildenafilo en
diferentes repositorios cientificos. Como resultados se identifico el consumo de sildenafilo
puede ocasionar al hombre diversas reacciones adversas como: “dolor de cabeza, rubefaccion,
congestion nasal, taquicardia, accidentes cerebro vascular” y los factores de riesgo mas
predominantes que se pudo visualizar en las investigaciones fueron: “hipertension arterial,
hiperlipidemia, hipogonadismo, enfermedades endocrinas, tabaquismo, abuso de alcohol,

abuso de drogas y anemia”. Concluyendo que, si bien el sildenafilo ayuda a los hombres que



tengan disfuncidn eréctil, el mal uso de este puede ocasionar en la persona distintas RAM que

a la larga puede perjudicar de manera critica la salud del consumidor.

Anticona y Quinto (18), tuvo como objetivo “determinar la relacion entre factores
condicionantes y automedicacion de farmacos erectogenos en menores de 30 afios atendidos
en Oficinas Farmacéuticas San-German San Martin de Porres agosto 2022”. La investigacion
fue transversal-observacional, de nivel descriptivo y enfogue cuantitativo. La muestra fueron
132 usuarios de sexo masculino, los cuales respondieron un cuestionario. Se evidencio que la
mayor prevalencia de un farmaco consumido fue el sildenafilo (84,8%), donde un 75% de
ellos se automedica, un 56,8% indica tener estrés y fatiga y por ello no puede tener erecciones
y las enfermedades que manifestaron que producen disfuncion eréctil fueron: diabetes
(43,9%), depresion (46,2%), hipertension arterial (4,5%) y problemas prostaticos (5,3%).
Respecto a la frecuencia de consumo se evidencia que la muestra consume mas de una vez al
dia el farmaco (53%). Concluyendo con una relacion directa positiva entre los factores

condicionantes y la automedicacion.

2.1.2. Internacionales

Cérdoba y Fiallos (19), tuvieron como objetivo “establecer a través del consumo de
viagra y sus congéneres si el uso de estos farmacos esta claramente no indicado. A través de
un estudio acerca de la prevalencia de ISFD — 5y factores asociados en jovenes de undécimo
grado de cuatro colegios publicos de leon”. Estudio corte transversal y observacional
cuantitativo. La muestra fue 205 adolescentes de cuatro colegios publicos de la ciudad de ledn,
los mismos que fueron sometidos a un cuestionario de diversas preguntas. Donde solo un
10,2% del total de la muestra indic6 haber consumido un farmaco para tratar la disfuncion

eréctil, de este total un 85% indicaron haber consumido viagra con una frecuencia de



consumido entre una vez por semana (38,9%) y la Unica dosis utilizada fue la 50mg.
Concluyendo que no se evidencia una relacion estadistica entre las variables, pero destacando
las reacciones adversas que tuvieron y expresaron los estudiantes fueron fue la cefalea (42,9%)
y priapismo (19%), luego indicaron también tenidos trastornos visuales, nauseas, vomitos y

rubicundez facial.

Cachicatari y Vilavila (20) tuvieron como objetivo “determinar los factores asociados
a reacciones adversas sobre el consumo de sildenafilo en varones de 30 a 60 afios atendidos
en establecimientos farmacéuticos, Juliaca 2022”. Estudio correlacional cuantitativo de corte
transversal. Se evalud a 290 usuarios atendidos en el lugar de estudio, los mismos que fueron
sometidos a un cuestionario. El estudio demostré que un 38,3% de usuarios indicaron que su
disfuncion eréctil se encuentra asociada a alguna reaccion adversa y también un 45,2%
expresaron haberse automedicado con sildenafilo y habian sufrido algun tipo de reaccion
adversa. Concluyendo y determinar con la existencia de una relacion directa positiva entre los

factores asociados a reacciones adversos y consumo de sildenafilo.

Velarde (21) tuvo como objetivo “Determinar la frecuencia y los factores asociados
del uso recreativo de inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 en universitarios de la ciudad de
Tacna en marzo 2020”. Estudio de cuantitativo, observacional y de corte transversal.
Encontrando que un 15,89% de estudiantes ya habian consumido un inhibidor de Ila
fosfodiesterasa tipo 5. De este total, el 100% indicaron haber consumido sildefanilo. Referente
a la frecuencia de consumo evidencio un 60,66% indicaron utilizar el sildefanilo durante sus
relaciones sexuales y un 6.56% indicaron utilizarlo muy a menudo. Como conclusion se

evidencia que los estudiantes encuestados consumen el inhibidor de la fosfodiesterasa tipo 5



de forma recreativa, utilizando en su mayoria por curiosidad y poder mejorar su rendimiento

sexual con su pareja.

2.2. Bases Tedricas

2.2.1. Variable: Perfil de seguridad del sildenafilo

Doan, et al indican que el perfil de seguridad de un medicamento es una lista detallada
de un conjunto de reacciones adversas (RAM) que puede tener un farmaco, dichas reacciones
son determinadas a partir de ensayos clinicos que permitieron conocer y establecer parametros
de consumo Yy frecuencia. Todos los limites son fueron establecidos por el Consejo de las
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), que cuando existe
desbalances de un medicamento, se evaltan los factores de riesgos que pueda tener el paciente,
del farmaco y toman decisiones con relacion al consumo y permanencia del medicamento en
el mercado, asi de igual forma con los medicamentos que sean complementarios y/o iguales

al medicamento en evaluacion (medicamento concomitante) (22).

Zurita, et al. indica que los productos farmacéuticos pueden estar sujetos a errores de
medicacion esto por los componentes que los conforman (defectos de calidad y/o produccion).
Ante ello, mucho de los consumidores empiezan a tomar medicacién concomitante, dicha
practica no recomendada se manifiesta como RAM que pueden dafiar gravemente a los
pacientes, provocando que llegué a hasta su hospitalizacién o que se prolongue su estancia

hospitalaria, lo que genera un gasto de recursos en general (23).

Dentro de la misma existe la RAM grave, Papale, et al expresan que es aquella en la
que las dosis normalmente utilizadas dentro de un tratamiento pueden llevar a un paciente ser

internados en un hospital, hospitalizacion prolongada en pacientes ya internados o la muerte.



Otras causas también graves es que pueda producir algun tipo de lesion o discapacidad

temporal o permanente (24).

2.2.2. Sildenafilo

Cortez y Marin exponen que “el sildenafilo es un inhibidor de la fosfodiesterasa tipo
5 (PDES) indicado para el tratamiento de la disfuncion eréctil” (25). Por su parte Estarellas,
indica que el sildenafilo o también denominada viagra es una droga utilizada como tratamiento
para contrarrestar la disfuncion eréctil en los hombres, fue el primer método oral para atacar

este mal en los hombres (26).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIMA) indica que el
compuesto de este farmaco es el principio activo de sildenafilo el cual viene en una forma
media redonda comprimida de color azul y en presentaciones de 25 mg., 50 mg. y 100 mg. de
sildenafilo como citrato, “los demas componentes son: hidrogenofosfato de calcio anhidro,
celulosa microcristalina, copovidona, croscaramelosa sddica, estearato de magnesio, sacarina

sodica y laca aluminio con carmin de indigo (E 132)” (27).

2.2.3. Disfuncion Eréctil

Ceballos y Uribe lo definen como “la inhabilidad de obtener o mantener una ereccion
suficiente para un desempeno sexual satisfactorio” (28). Hirsh conceptualiza a la disfuncion
eréctil o también denominada impotencia sexual, como aquella condicion en la que el hombre
tiene la incapacidad de poder tener y mantener una ereccién. Dicho problema debe separarse
de otros problemas dentro de la esfera sexual, como es la falta de deseo sexual, alteraciones
en la eyaculacion (prematura, retrasada o de ausencia) o de algun tipo de trastornos del

orgasmo (29).



Por su parte Vargas y Cordero indicaron que este problema es muy frecuente entre los
hombres, los mismos que terminan afectados a no poder tener y disfrutar de una vida sexual
plena, lo que genera insatisfaccion con la pareja. Este problema termina afectando no solo de
manera fisica al que lo padece, sino también psicoldgica, provocando problemas dentro del
entorno afectivo, social, familiar y laboral. También existen otros factores de riesgo que
pueden favorecer a la disfuncién eréctil como es: la diabetes, consumo de alcohol y tabaco,
nivel alto de colesterol, sufrir de hipertensién y tomar algunos farmacos determinados como

para la depresion (30).

2.2.4. Farmacovigilancia

La OMS define a la farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relacionadas
con la deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los farmacos” (31). Por su
parte la Organizacion Panamericana de la Salud indica que “el proposito de la
farmacovigilancia es asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantiene favorable a largo
de todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que se retira

del mercado o se interrumpe su produccion” (32).

Por su parte Hamid, et al. indica que existe tres actividades en las que la participacion
del comité de farmacoterapia o farmacovigilancia ayuda a garantizar que los medicinas sean
seguras de utilizar y sobre todo de calidad, estas actividades son: realizar seguimiento y
rectificacion de potenciales errores de medicacion, de la garantia y calidad de los farmacos y

por ultimo evaluar la existencia de potenciales RAM’s (33).



2.2.5. Dimension 1: Reacciones adversas

Rodriguez, et al. indica que una reaccion adversa a un medicamento RAM (o efecto
adverso) es “una respuesta nociva y no intencionada a un farmaco, ocurre cuando este se
administra en dosis utilizadas normalmente en seres humanos para la profilaxis, diagnéstico

o tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de una funcion fisiologica” (34)

Tarrago, et al exponen la necesidad de considerar varios aspectos para determinar la
existencia de una RAM. Aunque los datos mas fiables son los obtenidos a partir de ensayos
bien disefiados y controlados con placebo, la notificacién de un unico caso bien documentado
puede ser suficiente para determinar una RAM., muy independientemente de la fuente, una
prueba de retirada positiva (es decir, el acontecimiento se resuelve al interrumpir el
tratamiento) y una prueba de reexposicion positiva (es decir, el acontecimiento reaparece al
reanudar el tratamiento) bien documentado constituyen un indicio sélido de la existencia de
correlacion entre el farmaco y el efecto. La observacion de una relacion dosis-respuesta
positiva (es decir, los efectos secundarios son mas frecuentes o intensos al aumentar la dosis

en los ensayos clinicos también es claramente indicativa de la existencia de una RAM (35).

Por su parte Smith adiciona que la aparicion de una RAM o efecto secundario muy
cercano en el tiempo a la administracion de un medicamento, sobre todo si se produce en
minutos, horas o dias (asociacion temporal), podria ser indicio de una posible relacion entre
el farmaco y el efecto. Existen otros factores que pueden contribuir al conocimiento general
de un posible efecto secundario y su relacion con un medicamento, entre ellos observar una
coherencia en los patrones de aparicion de los sintomas, frecuencias y tiempo transcurrido
hasta la aparicién en una poblacion que recibe el farmaco, proporciona evidencias de apoyo

(36).



Cruzado y Alfaro, detectd que una parte de la poblacion en el Per( acudian de manera
recurrente a las farmacias y boticas a comprar el sildenafilo, donde muchas veces se topaba
con casos que hombres que no sufrian de ninguna disfuncién eréctil y solo lo tomaban para
poder mejorar y rendir mucho méas al momento de realizar el coito, esto agregado al consumo

de energizantes, lo que podria desencadenaba en diferentes reacciones adversas (37).

La National Library of Medicine, mediante su portal Medline Plus, expone cuéles son
las reacciones adversas mas comunes ante el consumo no racional del sildenafilo: como dolor
en pecho, prolongadas erecciones, pérdida total o parcial de la vision, reacciones alérgicas de
la piel, mareos, bochornos, desvanecimiento, disminucion de la audicion, dificultad para

conciliar el suefio, entre otras (38).

2.2.6. Dimensidon 2: Consumo Y frecuencia

Segun Paz y Serrano indicaron que la forma de uso del sildenafilo es via oral y no se
debe de tomar mas de una vez al dia. La recomendacion es que se tome una hora antes del
acto sexual y esta debe ser ingerida con abundante agua (39). Por otro lado, la Biblioteca
Nacional de Medicina indic6 que el consumo y uso de este farmaco debe estar bajo
instrucciones y vigilancia de un de un médico, quién ha tenido que realizar una evaluacion
previa y prescrito su uso, o en su defecto de un farmacéutico. Cabe indicar que el sildenafilo
lograra conseguir la ereccion en el hombre, solo si este se encuentra sexualmente estimulado
(40). Y Velasquez et al, expresan que un mal uso del sildenafilo puede llevar a la persona que
lo consume sufrir una sobredosis de Citrato de Sildenafilo lo que causa problemas en la salud,

como son; problemas cardiacos, disfuncion eréctil permanente o hasta la muerte (41).



2.2.7. Dimension 3: Factores de riesgo

Senado lo define como “cualquier caracteristica o circunstancia detectable de una
persona 0 grupo de personas que se sabe asociada con un aumento en la probabilidad de
padecer, desarrollar o estar especialmente expuesto a una enfermedad” (42). Gillard indica
que “la ereccion es un fendmeno neurovascular regulado por factores hormonales en el que se
produce dilatacion arterial, relajacion de la musculatura lisa y oclusion venosa” y que alguien
sufra de disfuncion eréctil es porque tiene algunos factores de riesgo y que la disfuncién eréctil

es el principal motivo de consumo de sildenafilo (43)

Ziegelmann reafirma que el mal de la disfuncion eréctil es debido a diferentes factores
de riesgos; este los clasifica de dos formas: de causas fisicas y psicologicas. Dentro de las
causas fisicas se tiene: tener una vida sedentaria (no realizacion de ejercicios), consumo de
alcohol, consumo de tabaco, obesidad, diabetes, hipertension, trastorno del suefio, consumo
de algunos farmacos o suplementos y dislipemia. Y las psicoldgicas que son: El estrés, la
depresion, problemas en general (sentimentales, familiares, laborales, personales, entre otros)

(44).

2.2.8. Dimension 4: Medicacion concomitante

Segun Sicras, et al. un medicamento concomitante es aquel o aquellos farmacos
adicionales que estan siendo consumidos por un paciente durante el mismo periodo de tiempo
de un tratamiento. Esto suele darse cuando el paciente esta en tratamiento por un mal y decide
consumir otro medicamento para reforzar y/o mejorar el primer medicamento consumido o

porgue presentando algun sintoma secundario (45).

Lynch indica que cada medicamento que es consumido por un paciente esta clasificado

en grupos terapéuticos, eso significa que el fArmaco que es consumido esta disefiado para



tratar algun enfermedad o sintoma en particular, por ejemplo, los antihipertensivos son
utilizados para la hipertension, como los antidepresivos que son utilizados para tratar la
depresion, se debe tener claro que “dentro de cada grupo terapéutico, los farmacos estan
clasificados en distintas clases. Algunas clases se establecen en funcion de la accién del

farmaco en el organismo para lograr su efecto” (46).

La British Broadcasting Corporation expuso informacion sobre otros medicamentos
con la misma funcion que el sildenafilo, que muchas veces se utilizado en forma conjunta para
tratar la disfuncion eréctil; entre ello tenemos el tadalafilo (Cialis), el vardenafilo (Levitra) y
el avanafilo (Spedra) dichos farmacos son también utilizados para tratar la disfuncion eréctil
y que tienen un efecto similar al sildenafilo. Adicional a ellos, indicaron “un medicamento
vasodilatador llamado alprostadil que ayuda a estimular el flujo sanguineo hacia el pene y se

comercializa en forma de inyeccion y de supositorio” (47).

2.3. Formulacion de hipotesis

Esta investigacion por ser de nivel descriptivo no usard hipétesis considerando la
opinién de Hernandez-Sampieri et al (48) comenta que los estudios descriptivos no necesitan
exponer una hipotesis, a diferencia de los estudios correlacionales y/o explicativo, los cuales

sin son necesarios la exposicion de hipdtesis general y especificas.



CAPITULO IlI: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion
El método utilizado fue el analitico. Bernal indicé que “este proceso cognoscitivo
consiste en descomponer un objeto de estudio, separando cada una de las partes del todo para

estudiarlas en forma individual”, (49) en este caso la variable sildenafilo.

3.2. Enfoque de la investigacion

El enfoque fue el cuantitativo. Arias, et al indicaron que un trabajo cuantitativo es
cuando se tiene planeado realizar todo el procesamiento de datos mediante una base de uso y
razonamiento matematico, haciendo un analisis numérico tanto de la variable como sus

dimensiones (50).

3.3. Tipo de investigacion
La investigacién fue de tipo basica. Cabezas, et al expresaron que la finalidad de una
investigacion de tipo basica es poder ampliar el conocimiento y con ello poder tener un mayor

entendimiento de la problematica en estudio (51).



3.4. Disefio de la investigacion
El disefio fue no experimental, Arispe, et al indicaron que los trabajos no
experimentales son aquellos en los que el investigador no realiza ninguna manipulacion o

interviene en la variable o unidad de analisis (52).

3.4.1.1. Corte
El corte fue transversal. Cuando un trabajo es transversal es cuando la recoleccion de

datos se planea realizar dentro de un tiempo determinado, esto segun Valderrama (53).

3.4.1.2. Nivel
El nivel de la investigacion fue descriptivo Mar, et al indicaron que cuando se habla
de un trabajo descriptivo es cuando este tiene como objetivo recabar informacion cuantificable

y con ello poder responder los objetivos planteados (54).

3.5. Poblacién, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion

Segun Hernandez-Sampieri y Mendoza la poblacion “es el conjunto de todos los casos
que concuerdan con una serie de especificaciones” (55). La poblacion del estudio estuvo
compuesta por 400 usuarios de sexo masculino que asistan a la botica Silva del distrito de
Villa el Salvador, dato sacado del reporte mensual de hombres atendidos en la botica Silva en

el afio 2022, a los que se le aplicard los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

e Usuarios de sexo masculino que asistan a la botica Silva a comprar Sildenafilo.

e Usuarios de sexo masculino que estén entre las edades de 18 a 65 afios.

Criterios de exclusion:



e Usuarios de sexo femenino que asistan a la botica Silva
e Usuarios de sexo femenino que compren sildenafilo.

e Usuarios de sexo masculino que sean menores de edad (menores de 17 afios)

3.5.2. Muestra

Naupas et al indican que “la muestra como una porcioén de la poblacion que por lo
tanto tienen las caracteristicas necesarias para la investigacion” (56). La muestra estuvo
compuesta por 196 personas de sexo masculino que asistieron a comprar sildenafilo a la botica
Silva. Dicha porcion de poblacion fue obtenida por la formula de poblacion conocida o finita.

_ NxZzxpxq
Ce2x(N—1)+Z2xp=*q

n

Donde:
N = 400 usuarios - Tamafio de poblacién
Z = 1,96 - Nivel de confianza del 95% (correspondiente a los valores Z)
p = 0,50 - probabilidad de éxito
g = 0,50 - probabilidad de fracaso
e = Error estimado = 0,05

B 400* 1,96% *0,5%0,5
T 0,52%(400—1) +1,962%0,5% 0,5

n = 196,21

3.5.3. Muestreo
Naupas et al indicaron que el muestreo es un procedimiento que permite la seleccion
de las unidades de la muestra y esto es realizado una vez ya se tenga calculado la cantidad o

tamafio de la muestra que se va a estudiar. Ante ello el muestreo utilizado para la investigacion

fue no probabilistico por conveniencia (57).



3.6. Variables y operacionalizacion

Variables Definicién conceptual

Definicién operacional Dimensiones

Indicadores

Escala de
medicién

Escala valorativa

Sénchez, et al indican que un
perfil de seguridad de
medicamentos es una lista
detallada de los muchos efectos

secundarios (RAM) que pueden
Perfil de seguridad de
sildenafilo

ocurrir con un medicamento.
Estas respuestas se derivan de
estudios clinicos que nos han
permitido conocer y establecer
parametros de consumo y

frecuencia (58).

Reacciones
adversas

Cefalea

Dolor toracico
Mareo

Vision borrosa

Enrojecimiento
ocular

Nominal

eCefalea

eDolor toracico

eMareo

oVisién borrosa

eEnrojecimiento
ocular

«Otros

La variable sera medida
por cuatro dimensiones:
Consumo y frecuencia,
reacciones adversas,
factores de riesgo y
medicacién
concomitante, con

opciones de respuesta

Consumo y

politdmicas y algunas ]
frecuencia

dicotémicas que son de
comprobacion y descarte

(si/no)

Cantidad de dosis

Nominal

e 25mg
50 mg
e75mg
«100 mg

Frecuencia de
consumo

Nominal

eSolo una vez lo he
probado

eMuy poco, diez
veces 0 menos al
afio

ePoco, tres veces 0
menos al mes

eCasi Siempre, una
Vez por semana

eSiempre, tres 0
mas veces por
semana

eNo corresponde

Presentacion de
consumo

Nominal

eTabletas.
eComprimidos.
eSolucién
inyectable (oral).
eTodas las
anteriores.

Conocimiento de
los riesgos

Nominal

e Siempre

e Casi siempre

e A veces

eCasi Nunca
eNunca

*Si conozco
eConozco regular



eDesconozco

Factores de

Tabaquismo

Hipertension

eTabaquismo
eHipertension

. . Diabetes
. Nominal ¢
riesgo Diabetes eDislipidemia
L . eSobrepeso u
Dislipidemia ohesidad
Sobrepeso
Antihipertensivos
e Antihipertensivos
Antidiabéticos o Antidiabéticos
Medicacion P « AntimicGticos o
. ﬁnt!?]lco_tlcos 0 Nominal Antifiingicos
concomitante ntifdngicos o Aines
Aines e Antidepresivo
«Otros

Antidepresivo




3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Tecnica

La técnica utilizada fue la encuesta. Feria, et al indicaron la encuesta son un conjunto
de preguntas que se realiza a muchas personas, con la finalidad de poder recoger datos y con

ello poder exponer y responder un asunto determinado (59).

3.7.2. Descripcion de instrumentos
El instrumento fue un cuestionario. Bernal indic6é que “es conjunto de preguntas
disefiadas para generar los datos necesarios, con el propésito de alcanzar los objetivos del

proyecto de investigacion” (60)

El cuestionario denominado: Encuesta — Perfil de seguridad del sildenafilo, servira
para resolver los objetivos de estudio. La herramienta estd dividida en cuatro dimensiones:
consumo Yy frecuencia, reacciones adversas, factores de riesgo y medicacion concomitante,
con opciones de respuesta politdbmicas y algunas dicotomicas que son de comprobacion y

descarte (si/no).
La ficha técnica del mismo se encuentra expuesto en la Tabla 1

Tabla 1. Ficha técnica de instrumento

Nombres Encuesta — Perfil de seguridad del sildenafilo
Autor Br. Ronal Silva Vasquez
Afiliacion Universidad Privada Norbert Wiener

La unidad de analisis se limitara a aquellos varones que
adquieran y/o consuman sildenafilo en la Botica Silva

Aplicacién Individual

Ambito de aplicacion

Duracion 15 minutos

Asesor Dr. Carlos Alfredo Cano Pérez




Determinar el perfil de seguridad de sildenafilo en
Finalidad consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador, Lima
Metropolitana-2023

3.7.3. Validacion
El instrumento fue puesto a evaluacion por el juicio de tres expertos, los cuales
analizaron y evaluaron si el instrumento cumplia con los requerimientos necesarios para que

sea aplicado a la muestra de estudio. (Anexo 3)

3.7.4. Confiabilidad

Luego que los expertos dieran su aprobacion, el instrumento fue puesto a una prueba
de fiabilidad. Dicha prueba es realizada para evaluar y evidenciar si el cuestionario se
encuentra apto para ser aplicado a la muestra de estudio. Para ello se realizé una prueba piloto
con un total de 20 personas del sexo masculino que hayan adquirido y/o consumido
sildenafilo, los cuales fueron sometidos primer un primer Test y luego de 25 dias los cuales
se les aplicé nuevamente el Test. Todas las respuestas fueron evaluadas mediante la prueba
de confiabilidad del Test y Retest, obteniendo como resultado un valor de 0,740 cual es

determinante para indicar que el instrumento es confiable, tal como indicé Padua (61).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Una vez recolectadas todas las encuestas, se pasé todas las respuestas a una hoja Excel,
las cuales serdn codificadas numéricamente. Posterior a ello se pasé toda la informacion al
programa estadistico SPSS en su version 25, una vez ahi se procedié a realizar toda la
estadistica descriptiva, dichos resultados se expusieron en tablas y figuras. Dicha informacion

obtenida sirvi6 para dar respuestas a los objetivos planteados.



3.9. Aspectos éticos

Se aplicd un consentimiento informado a toda la muestra planteada en el estudio, donde
se protegid la identidad de los participantes. De igual forma se garantiz6 que la participacién
del estudio no representaba ningun riesgo tanto para el encuestado como los investigadores. Se
solicitard, en conjunto con la universidad, el permiso necesario para la elaboracion y desarrollo

de la investigacion en lugar de estudio.

De igual forma, la presente investigacion se basé en tres criterios éticos esenciales y

necesarios para su elaboracion y desarrollo:

Confidencialidad: La informacion recaudada en el estudio fue codificada bajo un anonimato;
en el cual los datos e informacién del participante fueron utilizados exclusivamente para fines

de la investigacion.

Beneficencia: La investigacion considero el principio ético como base fundamental del
estudio, tomando comao referencia evitar dafios a terceros e incluso al participante; para lo cual

se respetd y procurd en todo momento el bienestar fisico, psicologico y social del mismo.

Justicia: El estudio tomé como principio primordial la justicia; puesto que, los
participantes del estudio fueron considerados de manera justa y equitativa; procurando

brindarles la proteccién posible, evitando riesgos.



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Datos demogréficos de los participantes

Tabla 2. Edad de los participantes del estudio

Rangos de edad Frecuencia Porcentaje
Entre 18 a 25 afios 15 7,7
Entre 26 a 35 afos 41 20,9
Entre 36 a 55 afios 82 41,8
Entre 56 a 65 afios 38 19,4
Mas de 66 afios 20 10,2

Total 196 100,0
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Figura 1. Edad de los participantes del estudio

Interpretacion:

Los rangos de edad que tenian los participantes del estudio eran: un 7,7% entre las
edades de 18 a 24 afios, un 20,9 entre 26 a 35 afios, un 41,8% era entre 36 a 55 afios 41,8, un
19,4% era entre 56 a 65 afios y un 10,2% eran personas mayores de 66 afios (Tabla 2 y Figura

1)

Tabla 3. Nivel educativo de los participantes del estudio

Nivel educativo Frecuencia Porcentaje
Primaria completa 16 8,2
Secundaria completa 74 37,8
Poseo estudios técnicos 57 29,1
Estudios universitarios 45 23,0
Estudio de Posgrado 3 1,5
Estudio de Doctorado 1 0,5

Total 196 100,0
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Figura 2. Nivel educativo de los participantes del estudio

Interpretacion:

Referente al nivel educativo se evidencié que un 8,2% de los participantes tenian solo
estudios primarios, un 37,8% tenian estudio de secundaria completa, un 29,1% mencionaron
ser profesionales técnicos, un 23,0% revelaron tener una carrera universitaria, un 1,5%

indicaron tener estudios de maestria y un 0,5% poseia un doctorado. (Tabla 3 y Figura 2)



Tabla 4. Estado civil de los participantes del estudio

Estado Civil Frecuencia Porcentaje
Soltero 53 27,0
Casado/Pareja 123 62,8
Viudo 2 1,0
Divorciado/Separado 18 9,2
Total 196 100,0
- -
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Figura 3. Estado civil de los participantes del estudio

Interpretacion:

Concerniente al estado civil de los participantes un 27,0% indicaron ser solteros, un
62,8% revelaron ser casados o tener pareja, un 2,0% era viudo y un 9,2% mencionaron ser

divorciados o estar separados de sus parejas (Tabla 4 y Figura 3)



Objetivo general: Establecer el perfil de seguridad de sildenafilo en consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima

Metropolitana, 2023.

Tabla 5. Estado civil de los participantes del estudio

Frecuencia de consumo del sildenafilo

Dosis de consumo

No corresponde

Reaccion Sol Muy poco, Poco, tres Casi Siempre,  Siempre, tres  (mi consumo es
olo unavez
Adversas 1o he brobad diez veces 0 VECes 0 unavezpor  omasveces diferente alo 25mg 50 mg 100 mg Otros Total
0 he probado
P menos al afio  menos al mes semana por semana antes
mencionado)
f % f % f % f % f % f % % f % f % % f %
Cefalea (Dolor
3.1 11 85 13 100 16 12,3 6 4,6 3 2,3 31 25 192 22 16,9 15 53 40,8
de cabeza)
Dolor toracico 3 2,3 1 0,8 3 2,3 1 0,8 0 0,0 0 0,0 0,0 7 54 1 0,8 0,0 8 6,2
Mareo 3 2,3 8 6,2 4,6 2 15 1 0,8 0 0,0 0,0 12 92 8 6,2 0,0 20 154
Visién borrosa 0 0,0 3 2,3 4 31 5 3,8 4 31 15 0,0 10 77 8 6,2 0,0 18 138
Enrojecimiento
2,3 3 2,3 6 4,6 7 5,4 1 0,8 2 15 0,0 8 62 14 10,8 0,0 22 16,9
ocular
Otros 0 0,0 1 0,8 5 3,8 2 15 0 0,0 1 0,8 0,0 5 38 3 2,3 0,8 9 6,9
13 10, 27 208 37 285 33 24,4 12 9,2 8 6,2 31 67 515 56 431 2,3 130 100,0




Interpretacion:

Concerniente a establecer un perfil de seguridad de consumo sildenafilo entre los
usuarios de la botica Silva en Villa EI Salvador, evidencia que la cefalea fue la reaccion
adversa mas recurrente entre los encuestados, viéndose con mayor frecuencia entre los
usuarios que consumian el sildenafilo: Casi Siempre, una vez por semana (12,3%), Muy poco,
diez veces 0 menos al afio (8,5%) y Poco, tres veces 0 menos al mes (10%). Y dicha reaccion
adversa se presentaba mas entre los hombres que consumian las dosis de 50 mg (19,2%) y 100

mg (16,9%) (Tabla 5).

Objetivo especifico 1: Conocer las reacciones adversas por el uso del sildenafilo en los

consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023.

Tabla 6. Respuestas de reacciones adversas

Respuesta Frecuencia Porcentaje
5. ¢Usted sabia que consumir Si 114 58,2
sildenafilo de manera irracional
puede traer alguna reaccién
adversa? No 82 41,8
6. ¢Usted ha ob_s’ervado algln Sj 130 66,3
malestar (reaccion adversa)
posterior al consumo de
sildenafilo? No 66 33,7
Cefalea 53 27,0
Dolor toracico 8 4,1
6.1. En caso de ser afirmativa la ’
Mareo 20 10,2
respuesta (Pregunta 6). Por Vision borrosa 18 9.2
favor indicar ¢Qué efecto Enrotecimi 27 ll’ )
manifestd? nrojecimiento :
ocular
Otros 9 4,6
Sub-Total 130 66,3

Total 196 100,0
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Figura 4. Respuestas de reacciones adversas

Interpretacion:

Respecto a las reacciones adversas que puede ocasionar el consumo de sildenafilo, un
58,2% indicaron que si tenian conocimiento que consumir dicho farmaco puede traer algdn
tipo de reaccion adversa, también un 66,3% revelaron que posterior del consumo del
sildenafilo habian observado que habian presentado algun tipo de reaccion, de esta poblacién,
un 27% indicd que tuvo cefalea, mientras que un 4,1% padecié de dolor toracico, un 10,2%
presentd mareos, un 9,2% vision borrosa, un 11,2% tuvo enrojecimiento en los 0jos y por
altimo un 4,6% indicaron que presentaron otro tipo de sintomas a raiz del consumo del

farmaco (Tabla 6 y Figura 4).



Objetivo especifico 2: Establecer la frecuencia y consumo del sildenafilo de los

consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023

Tabla 7. Respuestas de frecuencia de consumo

Pregunta Respuesta Frecuencl Porcentaje
a
Solo una vez lo he probado 24 12,2
’ _ Muy poco, diez veces o0 menos al 51 26,0
7. ¢Con qué frecuencia ~ ano
consume sildenafilo? Poco, tres veces 0 menos al mes 49 25,0
Seleccione la afirmacion  Casi Siempre, una vez por 45 230
gue considere semana ’
representativa de su Siempre, tres 0 mas veces por 14 71
comportamiento. semana ’
No corresponde (mi consumo es 13 6.6
diferente a lo antes mencionado) ’
, L Tabletas 163 83,2
8. ¢La presentacion
farmacéutica del Comprimidos 31 15,8
sildenafilo que usted .
consume corresponde Todas las anteriores 2 1,0
a...7 Ninguno 0 0,0
25 mg 5 2,6
50 mg 94 48,0
9. La dosis de S|_Idenaf|Io 75 mg 3 15
que consume es:
100 mg 91 46,4
Otros 3 15
Total 196 100,0
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Figura 5. Respuestas de reacciones adversas




Interpretacion:

Respecto a la frecuencia de consumo se evidencio que un 26% indico que su frecuencia
de consumo del sildenafilo era entre 10 veces al afio en promedio, un 25% indic6 que unas 3
veces al afio, un 23% revel6 que consumia al menos una vez a la semana el farmaco, un 12,2%
expreso que solo lo habia probado una vez en toda su vida, un 7,1% hizo saber que consumia
el sildenafilo entre tres a mas veces por semana y por ultimo un 6,6% dio a conocer que el
consumo que realizaba estaba fuera de los rangos colocados. Referente a la presentacion de
consumo, un 83,2% expresaron utilizar la version en tabletas, un 15,8% en comprimidos y un
1% indicaron que en cualquiera de las dos presentaciones. La dosis del farmaco que consumen
es en su mayoria la de 50 mg (48%), seguido del 100 mg (46,4%) en tercer lugar esta la de 25
mg (2,6%) y en cuarto lugar compartido entre la presentacion de 75 mg (1,5%) y de otras

presentaciones (1,5%) (Tabla 7 y Figura 5).



Tabla 8. Respuestas de consumo

Pregunta Respuesta Frecuencia Porcentaje
Nunca 5 2,6
10. ¢Cuando usted toma sildenafilo, le  Casi nunca 1 0,5
mejora la actividad sexual con su A veces 16 8,2
pareja? Casi siempre 29 14,8
Siempre 145 74,0
Nunca 136 69,4
11. ¢Cuando usted consume sildenafilo Casi nunca 30 153
es por prescripcion médica? A V(.EC(.ES 16 8.2
Casi siempre 4 2,0
Siempre 10 5,1
Nunca 156 79,6
12. Al adquirir sildenafilo en una Casi nunca 17 8,7
farmacia y/o botica, lo hace con receta A veces 14 7,1
médica? Casi siempre 2 1,0
Siempre 7 3,6
Nunca 85 43,4
13. ¢Al adquirir sildenafilo, lee la Casi nunca 23 11,7
informacidén de su composicion y A veces 53 27,0
efectos? Casi siempre 9 4,6
Siempre 26 13,3
Nunca 52 26,9
14. ;Usted esta informado acerca de los Casi nunca 23 11,9
riesgos que el sildenafilo puede causar A veces 72 37,3
a su salud? Casi siempre 13 6,7
Siempre 33 17,1
15. (;Uste(_j esté informad_o que l_m DEsCON0zCo 70 35,7
consumo irracional del sildenafilo le
puede provocar efectos adversos como, Conozco
. 87 44,4
dolor de cabeza, enrojecimiento de la  regular
cara, tgqumtalrdla, trastornos Si CoNnozCo 39 19.9
gastrointestinales y otros?
16. ¢Usted esta informado que el Desconozco 75 38,3
sildenafilo tiene como riesgos altos Conozco 80 40.8
como afecciones a la retina y puede regular ’
provocar alteraciones en la vision? Si conozco 41 20,9
Total 196 100,0
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Figura 6. Respuestas de consumo




Interpretacion:

En relacién con los efectos del consumo del sildenafilo mostré que un 74% indicaron
que esta le mejoraba la actividad sexual con su pareja, y cuando realizan dicho consumo nunca
lo realizan por prescripcion medica (69,4%), ni tampoco presenta receta médica en el
establecimiento farmacéutico o botica (79,6%). Un 43,4% de consumidores no lee la
informacion de la composicion y efectos del inhibidor, y un 37,3% esta medianamente
informado sobre los riesgos que puede ocasionar el sildenafilo. Por otro lado, del total de
encuestados un 35,7% indicaron que desconocian el farmaco puede provocar efectos adversos
como: dolor de cabeza, enrojecimiento de la cara, taquicardia, trastornos gastrointestinales y
otros y un 44,4% indic6 que conocia medianamente ello. Y por Gltimo, un 38,3% desconocia
que el sildenafilo puede producir riesgos altos como afecciones a la retina y puede provocar
alteraciones en la vision y un 40,8% expreso que conocia medianamente ello (Tabla 8 y Figura

6).



Objetivo especifico 3: Detallar los factores de riesgo de los consumidores de la botica

Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023

Tabla 9. Factores de riesgo

Pregunta Respuesta Frecuencia  Porcentaje
17. ;Sabia usted que el sildenafilo es  Desconozco 41 20,9%
un medicamento que esta
contraindicado para individuos con Conozco regular 80 40,8%

enfermedades cardiovasculares,
enfermedades endocrinas, que hacen

I 0,
un abuso del alcohol, drogas) Si conozco [E 38,3%
Tabaquismo 5 2,6%
Hipertension 19 9,7%
_ . . Diabetes 5 2,6%
18. ¢Actualmente esta diagnosticado Dislipidemia 0 0.0%

con alguna condicion médica?
g Sobrepeso u

0,
obesidad 31 18,9%
Otros 130 66,3%
Total 196 100,0
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Figura 7. Factores de riesgo

Interpretacion:



Del total de encuestados un 20,9% indicaron que desconocian que el sildenafilo es un
medicamento que esta contraindicado para individuos con enfermedades cardiovasculares y
enfermedades endocrinas, mientras que un 40,8% indic6 que conocia un poco de ello y un
38,3% expresaron si conocer dicha informacion. De este grupo un 2,6% es consumidor de
tabaco, 9,7% presenta hipertension, un 2,6% tenia diabetes, un 18,9% padece de sobrepeso y

obesidad y un 66,3% indicaron padecer de otro tipo de enfermedad (Tabla 9 y Figura 7).

Objetivo especifico 4: Identificar los medicamentos concomitantes que utilizan los

consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador Lima Metropolitana, 2023.

Tabla 10. Medicacién concomitante

Pregunta Respuesta Frecuencia  Porcentaje
19. ¢(Usted consume No 115 58,7%
frecuentemente, otro farmaco

ademas del sildenafilo? Si 81 41,3%
Antihipertensivos 16 19,8%
Antidiabéticos 11 13,6%

19.1. ;Qué otros farmacos, Antimicoticos o

consume de forma habitual? e 3 3,7%
. . Antifangicos

Pida ayuda del encuestador si

tienes dificultades Aines 29 35,8%
Antidepresivo 1 1,2%
Otros 21 25,9%
29. z,Ust.ed adt_er.nas de,tomar No 153 78.1%
sildenafilo, utiliza algan otro
far,mgco para la disfuncion Si 43 21.9%
eréctil?
Tadalafilo (Cialis) 42 97, 7%
20.1. ;Qué otro farmaco Vardenafilo 0
. . ,0%
utiliza? (Levitra) 0 0.0%

Avanafilo (Spedra) 1 2,3%
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Figura 8. Medicacion concomitante

Interpretacion:

Del grupo de encuestados un 41,3% indicaron consumir frecuentemente otro tipo de
farmaco, del total de esta poblacién un 19,8% expreso consumir antidepresivos, un 13,6%
antidiabéticos, un 3,7% antimicéticos o antifingicos, un 35,8% aines, un 1,2% antidepresivo
y otros 25,9% otros. Adicional ello se evidencié que un 21,9% revelaron consumir otro
farmaco aparte del sildenafilo, donde de este grupo el 97,7% expresé tomar Tadalafilo (Cialis)

y un 1,2% consumia Avanafilo (Spedra) (Tabla 10 y Figura 9).

4.1.2. Prueba de hip6tesis

La investigacion no presentd ninguna hipotesis por resolver.



4.1.3. Discusion de resultados

Se encontrd que la reaccion adversa que mas notaron fue la cefalea en consumos de
una vez por semana (12,3%) y las dosis que se consume para producir dicha reaccion son en
las tabletas de 50 mg (19,2%) y 100 mg (16,9%) y todo esto como parte de establecer el perfil
de seguridad de sildenafilo entre consumidores de la botica Silva. Respecto a ello la
investigacion de Cachicatari y Vilavila (20) evidencio que el dolor de cabeza (Cefalea) fue la
reaccion con mayor frecuencia entre los consumidores de sildefanilo, adicional a ello Velarde
(21) encontr6 en su muestra de estudio que la frecuencia de consumo del el sildefanilo
(60,66%) era de “algunas veces” durante sus relaciones sexuales y un 6.56% indicaron
utilizarlo “muy a menudo”. Y concerniente a la dosis, la investigacién de Zanabria y Huatuco
(16) evidencid que la dosis mas solicitada entre los encuestados de su estudio era el sildenafilo
de 100mg. Es importante que se tenga en cuenta, para que los consumidores estén informados
del perfil de seguridad y que siempre debe tener una consulta medica previa para el consumo,
esto sobre todo a los hombres entres las edades de 36 a 55 afios quién se ha detectado que son
los que mas frecuencia de consumo tienen del sildenafilo y a su vez los que mas reacciones

adversas tienen luego de consumir el farmaco (Anexo 9).

En el primer objetivo especifico, el 66,3% de los encuestados revel6 haber
experimentado alguna reaccion después de consumir sildenafilo. De ese porcentaje, el 27%
indic6 haber experimentado cefalea, el 4,1% padecio6 dolor toracico y el 10,2% presentd otros
sintomas. Estos resultados mostraron indices inferiores a los encontrados por Zanabria y
Huatuco (16), quienes informaron que las reacciones adversas mas frecuentes fueron el dolor
de cabeza (40,7%), los problemas cardiacos (67,9%), la vision borrosa (11,4%) y el

enrojecimiento de la cara (18,6%). Por otro lado, Torres (17), en su investigacion, encontr



gue ambos autores coincidieron en identificar reacciones adversas recurrentes como el dolor
de cabeza, la rubefaccion, la congestion nasal, la taquicardia y los accidentes
cerebrovasculares al buscar informacion. Por lo cual es importante realizar un analisis de las
reacciones adversas por el consumo de sildenafilo, ya que puede revelar informacion

importante sobre la seguridad y tolerabilidad de este medicamento.

Se establecio que la frecuencia de consumo del sildenafilo entre los consumidores de
la botica en estudio era en su mayoria entre 10 veces al afio en promedio (26%), seguido de
personas que lo consumian unas 3 veces al afio (25%) y un 23% indicaron consumir el
sildenafilo al menos una vez a la semana. La presentacion que mas consumen son las tabletas
(83,2%) de 50mg (48%) y 100mg (46,4%). Encontrando también que un 74% indicara que al
consumir el farmaco generd que mejorara su actividad sexual con su pareja. Dichos resultados
guardan relacion con lo encontrado por Zanabria y Huatuco (16) cuya muestra de estudio
indicd que el consumo del sildenafilo era para mejorar el rendimiento sexual (44,9%) y que la
dosis de 100mg era la mas solicitada entre los encuestados. Y también con los resultados de
Cordoba y Fiallos (19), donde solo un 10,2% del total de la muestra indicé haber consumido
un farmaco para tratar la disfuncion eréctil y de este total, el 85% indicaron haber consumido
viagra con una frecuencia de consumido entre una vez por semana (38,9%) y la Unica dosis
utilizada fue la 50mg. Lo correcto es que el sildenafilo sea consumido por personas que sufren
de alguna alteracion sexual y siempre y cuando sea prescrito por un especialista en el campo,
dentro del analisis general se mostrd que el sildenafilo mejora la actividad sexual, pero es
utilizado como forma casi recreativa y esta no debe ser consumida de esa forma ni tampoco
con tanta frecuencia, pues puede ocasionar en el usuario potenciales RAM’s que pueden ir

deteriorando su salud a lo largo de su vida.



Se detall6 que el sobrepeso u obesidad (18,9%) y la hipertension (9,7%) eran los
factores de riesgo mas frecuentes entre los consumidores de sildenafilo de la botica Silva. Al
respecto la investigacion de Torres (17) pudo evidenciar que la hipertensién arterial fue uno
de los factores de riesgo mas predominantes observados, seguido del tabaquismo,
enfermedades endocrinas, hiperlipidemia, anemia, hipogonadismo y abuso de alcohol y
drogas. Y también esta el estudio de Anticona y Quinto (18) que evidencié que del total de
personas que consumian el sildenafilo (84,8%), un 56,8% indicaron tener estrés y fatiga y por
ello no puede tener erecciones y las enfermedades que manifestaron fueron: diabetes (43,9%),
depresién (46,2%), hipertension arterial (4,5%) y problemas prostaticos (5,3%). El poder
identificar y recopilar informacion sobre los efectos terapéuticos y reacciones adversas de los
medicamentosas es algo que todo usuario de hacer, mucho méas cuando se trata de farmacos
como el sildenafilo se identifico el cual ha demostrado tener diversas reacciones adversas
como taquicardia, dolor de cabeza, vision borrosa y hasta accidentes cerebro vascular, es por
ello que la poblacién debe tener en cuenta ello y también conocer que males parece antes de
consumir el sildenafilo porque ello puede generar problemas muchos mas severas que pueden

conducirle hasta la muerte.

Los resultados obtenidos en la investigacion revelan lo siguiente: En relacion con el
objetivo 4, se encontrd que un 41,3% de los encuestados informd consumir regularmente otros
tipos de farmacos. Dentro de este grupo, el 35,8% reportd el uso de AINEs, el 19,8% mencion6
el consumo de antidepresivos y un 13,6% afirmd tomar antidiabéticos. Ademas, se observo
que un 21,9% revelé consumir otro farmaco ademas del sildenafilo. Segin Cachicatari (20),
se ha encontrado que los jovenes entre 16 y 25 afios son los que mas utilizan el sildenafilo

debido a los problemas de impotencia causados por el consumo de alcohol, asi como otros



medicamentos que consumen para la ansiedad y el estrés. La literatura cientifica indica que
existen posibles interacciones entre el sildenafilo y algunos medicamentos. Por ejemplo, en el
caso de los AINEs, se ha encontrado evidencia de interacciones potenciales que pueden
aumentar el riesgo de efectos secundarios. En cuanto a los antidepresivos, se ha informado
que algunos de ellos pueden afectar la funcion sexual y la circulacion sanguinea de manera
similar al sildenafilo. Por lo tanto, es importante tener precaucién al combinar estos
medicamentos y se recomienda consultar a un profesional de la salud para obtener orientacion

adecuada.



CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primera: Se establece que la dosis de 50 mg y 100 mg, con un consumo de una vez
por semana, produce cefalea, que es la reaccién adversa con mas recurrente, siendo este el
perfil de seguridad de sildenafilo entre consumidores de la botica Silva en Villa El Salvador
Lima Metropolitana en el 2023.

Segunda: Se pudo conocer que un 66,3% de consumidores de la botica Silva
presentaron reacciones adversas como cefalea (27%), enrojecimiento en los ojos (11,2%) y
vision borrosa (9,2%) por el uso del sildenafilo.

Tercera: Se establece que la frecuencia y consumo del sildenafilo entre los
consumidores de la botica Silva eran de 10 veces al afio en promedio (26%), 3 veces al afio
(25%) y una vez a la semana (23%). Y la dosis méas consumida son la de 50 mg (19,2%) y 100
mg (16,9%).

Cuarta: Se detalla que el sobrepeso u obesidad (18,9%) y la hipertension son los
factores de riesgo predominantes de los consumidores de sildenafilo de la botica Silva

Quinta: Se identifica que los medicamentos concomitantes que utilizan los
consumidores de sildenafilo la botica Silva son los aines (35,8%) y antidepresivos (19,8%).

Utilizando también el Tadalafilo (97,7%) como inhibidor adicional al sildenafilo.

5.2. Recomendaciones

e Es importante tener en cuenta la diversidad de efectos secundarios y su gravedad, ya que
algunos pueden ser mas preocupantes que otros, por lo tanto, es importante realizar un
seguimiento detallado y registrar las reacciones adversas reportadas por los pacientes que

consumen sildenafilo ademés de su impacto en la calidad de vida de los pacientes.



Promover la educacion y concienciacion sobre el uso responsable de sildenafilo,
incluyendo la importancia de seguir las indicaciones médicas y evitar el consumo excesivo.
Identificar y evaluar los factores de riesgo asociados con el desarrollo de reacciones
adversas al sildenafilo, asi como utilizar analisis estadisticos para identificar los factores
de riesgo mas significativos y desarrollar estrategias de prevencion y gestiones adecuadas
para cuidar a la ciudadania masculina.

Proporcionar pautas claras sobre el uso seguro y efectivo del sildenafilo en combinacion
con otros medicamentos como parte del area farmacéutica.

Recomendar y resaltar la importancia de la consulta médica antes de iniciar cualquier
terapia concomitante, las interacciones farmacoldgicas entre el sildenafilo y otros
medicamentos comunmente utilizados por los pacientes ya que las interacciones
farmacoldgicas entre el sildenafilo y otros medicamentos cominmente utilizados por los

pacientes tienen reacciones adversas.
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Anexos 1: Matriz de consistencia

Titulo: PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFILO EN CONSUMIDORES DE LABOTICA SILVA DEL
DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR, LIMA METROPOLITANA 2023

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Disefio metodologico
Problema General Objetivo General Tipo de investigacion
¢Cual sera el perfil de seguridad  Egaplecer el perfil de Basico
de sildenafilo en consumidores de  sgquridad de sildenafilo Método y disefio de la
la botica Silva en Villa El en consumidores de la investigacion
Salvador, Lima Metropolitana botica Silva en Villa EI
20237 Salvador Lima Variable 1 Método
Problema Especificos metropolitana, 2023. Perfil de seguridad Analitica
1. ¢Cuéles seran las reacciones Objetivos Especificos Dimensiones Disefio

adversas por el uso del sildenafilo
en los consumidores de la botica
Silva en Villa El Salvador Lima
metropolitana, 2023?

2. ¢Cual sera la frecuencia y
consumo del sildenafilo de los
consumidores de la botica Silva
en Villa El Salvador Lima
metropolitana, 2023?

3. ¢Cuales seran los factores de
riesgo de los consumidores de
sildenafilo de la botica Silva en
Villa El Salvador Lima
metropolitana, 2023?

1. Conocer las reacciones
adversas por el uso del
sildenafilo en los
consumidores de la
botica Silva en Villa El
Salvador Lima
Metropolitana, 2023.

La investigacion no
tendré hipétesis

2. Establecer la
frecuencia y consumo del
sildenafilo de los
consumidores de la
botica Silva en Villa El
Salvador Lima
Metropolitana, 2023.

Reacciones adversas
Consumo y frecuencia
Factores de riesgo

Medicacion
concomitante

No experimental
Corte
Transversal
Nivel
Descriptivo

Poblacién, muestray
muestreo

Poblacién

La poblacion del estudio
estara compuesta por 400
consumidores de sexo




4. ;Cudles seran los

medicamentos concomitantes que

utilizan los consumidores de

sildenafilo de la botica Silva en

Villa El Salvador Lima
Metropolitana, 2023?

3. Detallar los factores de
riesgo de los
consumidores de
sildenafilo de la botica
Silva en Villa El
Salvador Lima
Metropolitana, 2023.

4. Identificar los
medicamentos
concomitantes que
utilizan los consumidores
de sildenafilo de la botica
Silva en Villa El
Salvador Lima
Metropolitana, 2023.

masculino que asistan a la
botica Silva del distrito de
Villa el Salvador

Muestra

La muestra estara
compuesta por 196 personas
de sexo masculino que
asistan a comprar sildenafilo
a la botica Silva

Muestreo

No probabilistico por
conveniencia




ANexos 2: Instrumentos

ENCUESTA - PERFIL DE SEGURIDAD SILDENAFILO

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

1. Edad:

a) Entre 18 a 25 afios
b) Entre 26 a 35 afos
c) Entre 36 a 55 afios
d) Entre 56 a 65 afios
e) Mas de 66 afos

2. Nivel educativo:

a) Sin estudios

b) Primaria completa

c) Secundaria completa
d) Poseo estudios técnicos
e) Estudios universitarios
f) Estudio de Posgrado

g) Estudio de Doctorado

3. Estado Civil:
a) Soltero b) Casado/Pareja ¢) Viudo d) Divorciado/Separado

4. ;Alguna vez ha consumido usted sildenafilo?

a) Si b) No
Si su respuesta fue NO, la encuesta acaba aqui. Muchas gracias por su participacion.

Si su respuesta fue Sl, por favor continue con el cuestionario.



REACCIONES ADVERSAS

5. ¢Usted sabia que consumir sildenafilo de manera irracional puede traer alguna reaccion

adversa?
a) Si b) No
6. ¢Usted ha observado algun malestar (reaccion adversa) posterior al consumo de
sildenafilo?
a) Si b) No

En caso de ser afirmativa la respuesta (Pregunta 6). Por favor indicar ;Qué efecto
manifesto?

Puede seleccionar mas de uno

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Cefalea (Dolor de cabeza)
Dolor torécico

Mareo

Vision borrosa
Enrojecimiento ocular
Otros: ..ccovvvvnnnnnnn.

CONSUMO Y FRECUENCIA

7. ¢Con qué frecuencia consume sildenafilo? Seleccione la afirmacion que considere
representativa de su comportamiento.

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Solo una vez lo he probado

Muy poco, diez veces 0 menos al afio

Poco, tres veces 0 menos al mes

Casi Siempre, una vez por semana

Siempre, tres 0 mas veces por semana

No corresponde (mi consumo es diferente a lo antes mencionado)

8. ¢La presentacion farmacéutica del sildenafilo que usted consume corresponde a?

a) Tabletas.

b) Comprimidos.

c) Todas las anteriores.
d) Ninguno.

9. Ladosis de sildenafilo que consume es:



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

a) 25mg

b) 50 mg

c) 75mg

d) 100 mg

e) Otro: .........eeennenn.

¢Cuando usted toma sildenafilo, le mejora la actividad sexual con su pareja?

Siempre (__) Casi siempre (__) A veces (__) Casi Nunca (__) Nunca (_)

¢Cuando usted consume sildenafilo es por prescripcién médica?

Siempre (__) Casi siempre (__) A veces (__) Casi Nunca (__) Nunca (_)

¢Al adquirir sildenafilo en una farmacia y/o botica, lo hace con receta médica?

Siempre (__) Casi siempre (__) A veces (__) Casi Nunca (__) Nunca (_)

¢Al adquirir sildenafilo, lee la informacién de su composicién y efectos?

Siempre (__) Casi siempre (__) A veces (__) Casi Nunca (__) Nunca (_)

¢Usted esta informado acerca de los riesgos que el sildenafilo puede causar a su salud?
Siempre (__) Casi siempre (__) A veces (__) Casi Nunca (__) Nunca (_)

¢Usted esta informado que un consumo irracional del sildenafilo le puede provocar efectos
adversos como, dolor de cabeza, enrojecimiento de la cara, taquicardia, trastornos
gastrointestinales y otros?

a) Siconozco b) Conozco regular c) Desconozco

¢Usted esta informado que el sildenafilo tiene como riesgos altos como afecciones a la
retina y puede provocar alteraciones en la vision?

b) Siconozco b) Conozco regular c¢) Desconozco

FACTORES DE RIESGO

17.

¢Sabia usted que el sildenafilo es un medicamento que esta contraindicado para individuos
con enfermedades cardiovasculares, enfermedades endocrinas, que hacen un abuso del
alcohol, drogas)



¢) Siconozco b) Conozco regular ¢) Desconozco
18. ¢ Actualmente esta diagnosticado con alguna condicion médica?

a) Tabaquismo

b) Hipertension

c) Diabetes

d) Dislipidemia

e) Sobrepeso u obesidad
f) Otro:............

MEDICACION CONCOMITANTE
19. ¢ Usted consume frecuentemente, otro farmaco ademas del sildenafilo?
a) Si b) No
En caso de ser afirmativa su respuesta en la pregunta 19

¢Qué otros farmacos, consume de forma habitual? Pida ayuda del encuestador si tienes
dificultades

a) Antihipertensivos

b) Antidiabéticos

c) Antimicéticos o Antifungicos
d) Aines

e) Antidepresivo

f) Otros:

20. ¢Usted ademas de tomar sildenafilo, utiliza algun otro farmaco para la disfuncion eréctil?

a) Si b) No
En caso de ser afirmativa su respuesta en la pregunta 20
¢Qué otro farmaco utiliza?

a) Tadalafilo (Cialis)
b) Vardenafilo (Levitra)
c) Avanafilo (Spedra)



Anexo 3: Validez del instrumento

Universidod
Norbert Wiener
i . CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
TITULODE LA INVESTIGACION: “PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFILOEN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SILVA DEL
DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR, LIMA METROPOLITANA 2023”

+
Ne DIMENSIONES /items Pertinencia|Relevancia’ | Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Perfil deseguridad de sildenafilo Si No si ~No | si | No
Datos sociodemograficos
1 | Edad X X X
2 | Nivel educativo X X X
3 | Estado Civil X X X
4 | ¢Alguna vezha consumido usted sildenafilo? X X X
DIMENSION 1: Reacciones adversas
5 | ¢Usted sabia que consumir sildenafilo de manera . = =
irracional puede traer alguna reaccion adversa?
6 | Usted ha observado algun malestar (rezccion adversa) postersor al X X X
consumo de sildenafilo?
6.1 [En caso de ser afirmativa la respuesta (Pregunta 6). Por favor X X X
imdicar ;Qué efecto ifesto?
IDIMENSION 1: Consumo y frecuencia Si No si | No si | No
7 |¢Conqué frecuencia consume sildenafilo? X X X
8 [;La presentacion farmacéutica del sildenafilo que ustad consume X X X
lcorresponde a? a 5 =
9 |La dosis de sildenafilo que consume es: X X X
10 |[;Cuando usted toma sildenafilo, le mejora la actividad sexual con X X x
su pareja? . ’ % |
11 |[;Cuando usted consume sildenafilo es por prescripcion médica? X X X
12 |;Al adquirir sildenafilo en una farmacta y/o botica, lo hace con X X X
receta médica? * “ gi
13 |;Al adquirir stldenafilo, les la mformacion de su composicion y x X X
lefectos? ‘ “
14 | Usted est2 mformado acerca de los riesgos que el sildenafilo puedd X X X
lcausar a su salud? # & *
15 |;Usted est2 mformado que un consumo trracional del sildenafilo le
puede provocar efectos adversos como: dolor de cabeza, X x X
lenrojecimiento de la cara, taquicardia, trastomnos gastrointestinales | © * o
Iy otros?
16 |[;Usted esta mformado que el sildenafilo tiene como riesgos altos
lcomo afecciones alaretma y puede provocar alteracionss en la X X X
vision?
[DIMENSION 3: Factores de riesgo Si No Si No Si No
17 |[;Sabiz usted que el sildenafilo es un medicamento que esta
contramdicado para mdividuos con enfermedades cardiovasculares,| X X X
|enfermedades endocrinas, que hacen un abuso del zlcohol, drogas?
18 [;Actuzlmente esta diagnosticado con alguna condicion medica? X X X
[DIMENSION 4: Medicacion concomitante Si No i No | si | No
19 |;Ustad consume frecuentzmente, otro firmaco ademas del X X X
sildenafilo? = = 3
19.1}; Qué otros farmacos consume de forma habitual? X X X
20 [ Usted ademas de tomar sildenafilo, utiliza algin otro farmaco paral X X X
ll2 disfimcion eréctil? ‘ < ‘
20.1|;Queé otro f2rmaco utiliza? X X X




/A

Universidad
Norbert Wiener

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X | Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador. Dr TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE
DNI: 21873096

Especialidad del validador: DOCTOR EN SALUD

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tedrico
formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al
componente o dimension especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del
item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados
son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informante

9 de marzo de 2023



i _ CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
TITULODE LAINVESTIGACION: “PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFILOEN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SILVA DEL

DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR, LIMA METROPOLITANA 2023”

H
N° DIMENSIONES /items Pertinencia]Relevancia’ | Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Perfil deseguridad de sildenafilo Si No si ~No | si | No
Datos sociodemograficos
1 | Edad X X X
4 | Nivel educativo X X X
3 | Estado Civil X X X
4 | ¢Alguna vezha consumido usted sildenafilo? X X X
DIMENSION 1: Reacciones adversas
5 | ¢Usted sabia que consumir sildenafilo de manera . X %
irracionalpuede traer alguna reaccion adversa? 2
6 |[;Usted ha observado algin malestar (rezccion adversa) posterior al
jconsumo de sildenafilo?
6.1 [En caso de ser afirmativa la respuesta (Pregunta 6). Por favor 4 . h
|mdicar ;Qué efecto manifesto? :
IDIMENSION 1: Consumo y frecuencia Si No si | Ne si | No
7 |;Conqué frecuencia consume sildenafilo? X X X
8 |;La presentacion farmacéutica del sildenafilo que usted consume X X X
lcorresponde a? = = o
9 |La dosis de sildenafilo que consume es: X X X
10 |;Cuando usted toma sildenafilo, le mejora la actividad sexual con < < X
supareja? £ # *
Universide
Norbert Wiener
11 |[;Cuando usted consume sildenafilo es por prescripcion médica? X X X
12 | Al adquirsr sildenafilo en una farmacia y/o botica, lo hace con X X X
lreceta médica? * “ i
13 [;Al adquirir sildenafilo, lee la mformacion de su composicion ¥ X X X
lefectos? ‘ ‘
14 | Usted esta mformado acerca de los riesgos que el sildenafilo pueds X X
lcausar a su salud? & 2 &
15 |[;Usted esta mformado que un consumo irracional del sildenafilo le
puede provocar efectos adversos como: dolor de cabeza, X X X
lenrojecimiento de la cara, taquicardia, trastomos gastroitestinales | © * 2
Iy otros?
16 |[;Usted esta mformado que el sildenafilo tiene como riesgos altos
lcomo afecciones 2 laretina y puede provocar alteraciones en la X X X
[vision?
[DIMENSION 3: Factores de riesgo Si No Si No Si No
17 |;Sabiz usted que el sildenafilo es un medicamento que esta
contraindicado para mdividuos con enfermedades cardiovasculares,| X X X
|enfermedades endocrimas. que hacen un abuso del alcohol, drogas?
18 [;Actuzlmente esta diagnosticado con alguna condicion medica? X X X
[DIMENSION 4: Medicacion concomitante Si No Si No | si | No
19 |;Ustad consume frecuentzmente, otro firmaco ademas del X X X
sildenafilo? 5 5 5
19.1{; Que otros farmacos consume de forma habitual? X X X
20 [;Usted ademas de tomar sildenafilo, utiliza algin otro farmaco paral X X X
lla disfuncion eréctil? ‘ ‘ ‘
20.1};Qué otro farmaco utiliza? X X X




Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia
Opinion de aplicabilidad: Aplicable | ]
Aplicable después de corregir
[ X ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr.: OYARCE
ALVARADO ELMER

DNI: 43343965

Especialidad del validador: Quimico

Farmacéutico, Magister en Docencia

Universitaria, Doctor en Administracion
IPertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.

Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién
especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto v directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes
para medir la dimension

07 de Marzo de 2023

DR. ELMER OYARCE ALVARADO
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) . CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
TITULODE LAINVESTIGACION: “PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFILOEN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SILVA DEL
DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR, LIMA METROPOLITANA 20237

N® DIMENSIONES /items Pertinencia|Relevancia’ | Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Perfil deseguridad de sildenafilo Si No Si No | si | No
Datos sociodemograficos

1 | Edad X X X
2 | Nivel educativo X X X
3 | Estado Civil X X X
4 | ¢Alguna vezha consumido usted sildenafilo? X X X
DIMENSION 1: Reacciones adversas
5 | ;Usted sabia que consumir sildenafilode manera X x x
irracionalpuede traer alguna reaccién adversa? 2
6 |;Usted ha observado algun malestar (reaccion adversa) posterior al >
de sildenafilo?

6.1 caso de ser afirmativa la respuesta (Pregunta 6). Por favor < n <
imdicar ;Qué efecto manifests? X
(DIMENSION 1: Consumo y frecuencia Si No Si No si | Neo

7 |¢Conqué frecuencia consume sildenafilo? X x X

8 |;La presentacion farmacéutica del sildenafilo que usted consume X X <
jcorresponde 27 = = 2

9 [La dosis de sildenafilo que consume es: X X X

10 |[;Cuando usted toma sildenafilo, le mejora la actividad sexual con <
su pareja? X X 2

11 |[;Cuando usted consume sildenafilo es por prescripcion médica? X X X

12 |[;Al adquirir sildenafilo en una farmacia y/o botica, lo hace con X X X
lreceta médica? * “ &

13 |;Al adquirir sildenafilo, lee la mformacion de su composicion y X X

lefectos? ‘ ‘

14 |[;Ustad esta mformado acerca de los riesgos que el sildenafilo puedq X X X

lcausar a su salud? & 2 &

15 |[;Usted esta mformado que un consumo irracional del sildenafilo le
puede provocar efectos adversos como: dolor de cabeza, X % X
lenrojecimiento de la cara, taquicardia, trastomos gastrointestmales | © * &

[y otros?

16 |[;Usted esta mformado que el sildenafilo tiene como riesgos altos
lcomo afecciones 2 la retina y puede provocar alteraciones en la X X b ¢
vision?

[DIMENSION 3: Factores de riesgo si | No si No | si | No

17 |;Sabiz usted que el sildenafilo es un medicamento que estz

contramdicado para mdividuos con enfermedades cardiovasculares,| X X X
|enfermedades endocrimas, que hacen un abuso del zlcohol, drogas?

18 [;Actuzlmente esta diagnosticado con alguna condicion medica? X X X

IDIMENSION 4: Medicacion concomitante si | No si No | si | No

19 |[;Usted consume frecuentsmente, otro firmaco ademas del X X X
sildenafilo? 5 5 2

19.1{;Que otros farmacos consume de forma habitual? X X X

20 [;Usted ademas de tomar sildenafilo, utiliza algun otro farmaco paral X X <
lla disfuncion eréctil? ‘ ‘ g

20.1};Qué otro f2rmaco utiliza? X X X




Observaciones (precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr./ ESTEVES PAIRAZAMAN AMBROCIO TEODORO
DNI : 17846910.

Especialidad del validador: BIOLOGIA CELULAR Y MOLECULAR.

1pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico
formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al P
componente o dimensién especifica del constructo g < Apﬁ
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del - -
item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados Firma del Experto Informante

son suficientes para medir la dimensién

.9de...Marzo. De 2023.....



Anexos 4: Confiabilidad del instrumento

Resumen de procesamiento de casos

Casos
Valido FPerdido Total
M Porcentaje M Porcentaje M FPorcentaje
TEST * RETEST 20 100,0% 0 0,0% 20 100,0%
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintotica
Valor df (bilateral)
Chi-cuadrado de 169.167° 144 074
Fearson
Razadn de verosimilitud 77,1584 144 1,000
Asociacion lineal por 16,631 1 .0oo
lineal
M de casos validos 20

a. 169 casillas (100,0%) han esperado un recuento menor que
5. El recuento minimo esperado es 05,

Medidas simeétricas

Significacion

Valor aproximada
Maominal por Nominal Phi 2,908 074
Vde Cramer 840 074

M de casos validos 20




Anexos 5: Aprobacion del Comité de Etica

W

Universidad
Norbert Wiener

Lima, 13 de mayo de 2023
VISTO:

El Acta N° 016 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista SILVA VASQUEZ,
RONAL egresado (a) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bioquimica;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado “PERFIL
DE SEGURIDAD DE SILDENAFILO EN CONSUMIDORES DE LA BOTICA
SILVA DEL DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR LIMA METROPOLITANA,
2023 presentado por el/la tesista SILVA VASQUEZ, RONAL
autorizdndose su egjecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

~

Dr. Rubén Eduardo Cueva Mestanza
Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica




Anexo 6: Formato de consentimiento informado

Instituciones : Universidad Privada Norbert Wiener

Investigadores : Br. SILVA VASQUEZ, RONAL

Titulo : PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFILO EN CONSUMIDORES DE
LA BOTICA SILVA DEL DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR LIMA
METROPOLITANA, 2023

Proposito del Estudio: Estamos invitando a usted a participar en un estudio llamado: “PERFIL
DE SEGURIDAD DE SILDENAFILO EN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SILVA DEL
DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR, LIMA METROPOLITANA 2023”. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener, FACULTAD DE
FARMACIA Y BIOQUIMICA, Escuela Académico Profesional de Farmacia y Bioquimica. El
proposito de este estudio es Establecer el perfil de seguridad de sildenafilo en consumidores
de la botica Silva en Villa El Salvador Lima metropolitana, 2023. Su ejecucion
ayudard/permitird: determinar y evidenciar el perfil de seguridad de sildenafilo en
consumidores en una botica del distrito de Villa El Salvador en el 2023.

Procedimientos:
Si Usted decide participar en este estudio se le realizard lo siguiente:

- La participacion en este estudio consistird en completar un cuestionario referente al consumo
de sildenafilo y potenciales reacciones adversas.

- La participacion en este estudio no tiene algin costo para usted, y tampoco sera compensado
economicamente.

- Laencuesta puede demorar unos 15 minutos.

Riesgos:

Su participacion en el estudio no esta sujeto a ningun tipo de riesgo fisico o mental. EI encuestador
dispone de lapiceros, lapiz, borrador y corrector en caso sean necesarios, a su vez siempre estaran
atentas a cualquier consulta que desee hacerles.

La negacion de participar o de llenar el cuestionario no estara sujeto a ningdn tipo de problema
legal o administrativo hacia su persona, recuerde que todo esto realizado con fines académicos y
de investigacion.

Beneficios:

Usted se beneficiara conociendo los resultados de la investigacion, si asi lo deseard, solo tiene que
ponerse en contacto con el encuestador que con gusto le hara llegar dichos resultados; solo debe
escribir al correo: ronalll_97@hotmail.com

Debe saber que los resultados seran procesados de manera totalmente anénima, por lo que no se
expondra ningun tipo de caracteristica fisica (color de piel y fisionomia) o caracteristica mental
que pueda perjudicar su imagen como persona.


mailto:ronal11_97@hotmail.com

El procesamiento sera realizado de manera grupal asi que no se podra expondra sus resultados de
manera individual, muy independientemente de las respuestas que haya colocado dentro del
cuestionario.

Costos e incentivos:
Usted no deberd pagar nada por participar dentro de la investigacion. Igualmente, no recibird
ningln incentivo econdmico ni medicamentos a cambio de su participacion.

Confidencialidad:

Se guardard la informacion mediante el uso de cddigos y no con nombres. Los resultados de este
estudio serdn publicados, pero no se mostrara ninguna informacion que permita la identificacion
de Usted, sus respuestas y/o participacion. La informacion recolectada no serd expuesta ninguna
persona ajena al estudio.

Derechos del paciente:

Si usted se siente incomodo durante el desarrollo del cuestionario, podra retirarse de éste en
cualquier momento o indicar que no desea participar sin perjuicio alguno. Sitiene alguna inquietud
y/o molestia, no dude en preguntar al encuestador. Puede comunicarse con el Sr. SILVA
VASQUEZ, RONAL - 988 555 773 y/o al Comité que validé el presente estudio, Dra. Yenny M.
Bellido Fuentes, Presidenta del Comité de Etica de la Universidad Norbert Wiener, para la
investigacion de la  Universidad Norbert Wiener, telf. 7065555 anexo 3285.
comité.etica@uwiener.edu.pe

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas pueden pasar si participo
en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este
consentimiento.

[/
Participante Investigador
Nombres y Ap.: Nombres y Ap.:
Q.F. Raul Cordova Murioz Ronal Silva Vasquez

DNI: 03688860 DNI: 27752244


mailto:comité.etica@uwiener.edu.pe

Anexo 7: Carta de aprobacion de la institucién para la recoleccion de los datos

BOTICA~

BAZAR - PERFUMERIA- REGALOS

CARTA DE ACEPTACION

Yo, QF Victor Rail Cordova Mufioz con numero de D.N.I 03688860 v con numero da
colagistura N° 03083 diractor tacnico de la botica Silva madiants la presants autorizo qua
32 realics la secolaccion de datos del proycto de Tesis titulado: “PERFIL DE
SEGURIDAD DE SILDENAFILO EN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SILVA
DEL DISTRITO DE VILLA EL SALVADOR LIMA METROPOLITANA, 20237,
Cuyo objetivo 2s; Establacer 2l parfil d= saguridad da sildanafilo 2n consumidorzs, 2 Silva
Vasguzz Ronal idantificado con D.N.IN® 27752244 Bachillar d2 1a Facultad de Famacia v
Bioqumica da la Universidad Norbert Wisner

Villa &l Salvador, 30 de Marzo dal 2023

Firma y sello del Director Tecnico
BOTICA SILVA

Q.F. Victor Rail Cordova Mutioz
C.Q.F.P: 03085
DNI: 03688860



Anexos 8: Informe del asesor de Turnitin

Reporte de similitud
NOMBRE DEL TRABAJO AUTOR
“PERFIL DE SEGURIDAD DE SILDENAFIL  RONAL SILVA VASQUEZ
0 EN CONSUMIDORES DE LA BOTICA SIL
VA DEL DISTRITO DE VILLA EL SALV
RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES
14532 Words 82318 Characters
RECUENTO DE PAGINAS TAMARO DEL ARCHIVO
92 Pages 1.7MB
FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME
Jun 21, 2023 10:05 AM GMT-5 Jun 21, 2023 10:06 AM GMT-5

® 9% de similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base:

+ 8% Base de datos de Internet + 1% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref » Base de datos de contenido publicado de Crossi
* 4% Base de datos de trabajos entregados

@ Excluir del Reporte de Similitud

+ Material bibliografico « Material citado
* Material citado * Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
» Blogues de texto excluidos manualmente
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Anexo 9: Perfil de seguridad segun edad

Edad
Entre 18 a 25 afios Entre 26 a 35 afios Entre 36 a 55 afios Entre 56 a 65 afios Mas de 66 afios Total
f 3 9 18 12 11 53
Cefalea (Dolor de cabeza) % 750 310 346 144 611 408
. f 1 0 5 1 1 8
Dolor torécico % 25,0 0,0 9,6 37 5,6 6,2
f 0 9 7 3 1 20
Reaccion Mareo % 0,0 31,0 135 11,1 5,6 154
Adversa - f 0 3 6 5 4 18
Vision borrosa % 00 103 115 185 22,2 138
Lo f 0 4 14 3 1 22
Enrojecimiento ocular % 00 138 26.9 11 56 16.9
f 0 4 2 3 0 9
otros % 0.0 138 38 111 0.0 6,9
Solo una vez lo he probado 02 000 629 2112 000 OOO 1%30
Muy poco, diez veces o menos al afio (;) 753 0 ;105 2221 72 4 000 2%78
Poco, tres veces 0 menos al mes f 0 11 12 11 8 37
! 0,
Frecuencia ? OiO 373,9 213i1 4(;,7 1&7 23%5
Casi Siempre, una vez por semana % 250 103 219 259 611 25 4
Siempre, tres 0 mas veces por semana cyfo 000 31 4 956 1f 1 163 7 9122
No corresponde (mi consumo es f 0 2 1 4 1 8
diferente a lo antes mencionado) % 0,0 6,9 1,9 14,8 5,6 6,2
25 m f 0 1 1 2 0 4
9 % 0,0 3,4 19 7.4 0,0 3,1
50 m f 3 13 25 15 11 67
Dosis 9 % 75,0 44,8 48,1 55,6 61,1 51,5
100 m f 1 13 25 10 7 56
9 % 25,0 44,8 48,1 37,0 38,9 43,1
Otros f 0 2 1 0 0 3
% 0,0 6,9 1,9 0,0 0,0 2,3
f 4 29 52 27 18 130

Total % 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0







