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Resumen 
 

La farmacovigilancia activa es uno de los métodos para evaluar información el perfil de 

seguridad de los medicamentos en relación a características que reúnen los consumidores de los 

mismos. El objetivo del presente estudio fue establecer la frecuencia de manifestación de 

sospechas de reacciones adversas en los usuarios del producto farmacéutico Betriderm Crema, 

aplicando un método de estudio observacional, prospectivo, analítico, transversal; siguiendo 

directivas de ética y clínica, obteniendo resultados de características sociodemográficas como 

edad promedio de los participantes de 41.9 (DS. 15.2, peso promedio en kilogramos de 64,4 (DS. 

12.4), talla promedio en centímetros de 159,0 (DS. 9.4), siendo de ellos el 63.1% de sexo femenino; 

el consumo del medicamento se centró en automedicación 2.1% y destacada por la recomendación 

farmacéutica 97.9%, con 95.7% de uso en 3 aplicaciones/día durante 1-3 días 71.9%. Los pacientes 

participantes tienen hábitos saludables en consumo de frutas y verduras 55.6% al menos 5 

días/semana, pero así mismo, hábitos negativos en consumo de bebidas alcohólicas y cigarrillos 

de 88.8%; entre los medicamentos concomitantes destaca el naproxeno 14.4%, ibuprofeno 12.9%, 

omeprazol 8.6%, Valsartán 7.2%, celecoxib 7.2%, paracetamol 7.2% y otros; se determinó una 

prevalencia de sospechas de reacciones adversas del 6.47%, correspondiendo a prurito. Podemos 

concluir que se cumple con los objetivos trazados y la frecuencia corresponde a lo establecido por 

frecuencia de manifestación denominada muy frecuente. 

Palabras claves: farmacovigilancia, monitoreo de drogas, Efectos Colaterales y 

Reacciones Adversas Relacionados con Medicamentos. 
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Abstract 

Active pharmacovigilance is one of the methods to evaluate information on the safety 

profile of medicines in relation to characteristics that their consumers have. The objective of the 

present study was to establish the frequency of manifestation of suspected adverse reactions in 

users of the pharmaceutical product Betriderm Cream, applying an observational, prospective, 

analytical, cross-sectional study method; following ethical and clinical directives, obtaining results 

of sociodemographic characteristics such as average age of the participants of 41.9 (SD. 15.2, 

average weight in kilograms of 64.4 (SD. 12.4), average height in centimeters of 159.0 (SD. 9.4), 

63.1% of them being female; the consumption of the medication focused on self-medication 2.1% 

and highlighted by the pharmaceutical recommendation 97.9%, with 95.7% of use in 3 

applications/day for 1-3 days 71.9%. The participating patients have healthy habits in the 

consumption of fruits and vegetables 55.6% at least 5 days/week, but also, negative habits in the 

consumption of alcoholic beverages and cigarettes 88.8%; among the concomitant medications, 

naproxen 14.4%, ibuprofen 12.9 stand out. %, omeprazole 8.6%, Valsartan 7.2%, celecoxib 7.2%, 

paracetamol 7.2% and others; a prevalence of suspected adverse reactions of 6.47% was 

determined, corresponding to pruritus. We can conclude that the established objectives are met 

and the frequency corresponds to what is established by frequency of manifestation called very 

frequent. 

Keywords: pharmacovigilance, drug monitoring, Side Effects and Adverse Reactions 

Related to Medications. 
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Introducción 

La presente tesis prevé evaluar las características que tendrá la farmacovigilancia activa 

del producto farmacéutico Betriderm crema, en los usuarios de botica AVI PHARMA, Lima-2023 

esta metodología permite evaluar la información el perfil de seguridad de los medicamentos en 

relación a características que reúnen los consumidores de los mismos. La investigación se 

desarrolla en cinco capítulos:  

El capítulo I, aborda la problemática de la realidad a nivel local e internacional, por lo 

tanto, se describe el planteamiento del problema y su formulación, se desarrolla el objetivo general 

y los objetivos específicos, así mismo se presenta la justificación de la investigación teórica, 

metodológica y práctica y las limitaciones de la investigación. A continuación. En el capítulo II, 

se desarrolla el marco teórico, que está conformado por los antecedentes de la investigación en los 

que se brinda clara evidencia científica de estudios similares, además se desarrolla las bases 

teóricas. En el capítulo III, se desarrolla metodología en el que se detalla el método de la 

investigación, enfoque investigativo, tipo y diseño, así mismo se detalla la población, muestra y 

criterios de elegibilidad para el desarrollo del estudio, de igual forma se detallan las variables de 

investigación y operacionalización, además de las técnicas del instrumento para la correcta 

recolección de los datos que se divide en dos fases, procesamiento de los datos y sus respectivos 

análisis. En el siguiente capítulo IV, se detalla la presentación de los resultados y la discusión, en 

el que se compara con resultados de otras investigaciones. En el capítulo V, se presentan de forma 

detalla todas las conclusiones después de analizar los resultados, de la misma forma se da respuesta 

al objetivo planteado por la investigación, también se da a conocer las recomendaciones. Por 

último, se desarrolla las referencias y anexos relacionados a la investigación.  
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CAPÍTULO I: EL PROBLEMA 

1.1 Planteamiento del problema 

La OMS instaura el Sistema Mundial de Farmacovigilancia desde el año 1978, en 

el cual se disponen de diferentes herramientas que se les provee a través de Uppsala 

Monitoring Center (UMC: llamado en castellano el Centro de Monitoreo de Uppsala) como 

sistemas de gestión de bases de datos “VigiBase” con la finalidad de captar notificaciones 

que mantengan adecuadamente la seguridad en el consumo de productos farmacéuticos. 

Los países europeos a través de su agencia regulatoria EMEA (Agencia de Medicamentos 

de los Estados Europeos, EMA simplemente en español) comienzan a instaurar la 

farmacovigilancia activa para conocer el número de eventos adversos a través de un 

proceso preorganizado continuo (1-3). 

En la región algunos países categorizaron como Autoridades Reguladoras de nivel 

IV, lo que las pondera con un sistema regulatorio y de vigilancia robusto como la 

farmacovigilancia activa, por ejemplo la experiencia chilena en la gestión de las sospechas 

de reacciones adversas a través de la farmacovigilancia motiva una cultura de 

farmacovigilancia (4-7). 
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Nuestro país no es ajeno a esta actividad de gestión; la farmacovigilancia activa fue 

solicitado en los productos farmacéuticos “maduros” para la reinscripción de sus registros 

sanitarios, pero esto solo ofrecía resultados de seguridad y no de eficacia. La información 

acerca de la gestión de las reacciones adversas por consumo de medicamentos en pacientes, 

en nuestra población han sido realizados, pero es necesaria una mayor necesidad de aplicar  

adecuadamente las metodologías como detección, evaluación, comprensión y 

prevención de los efectos adversos de los medicamentos (8 -11). 

Con lo anteriormente expuesto, se hace notar que ambulatoriamente la provisión de 

medicación provee casos no muy graves de sospechas de reacciones adversas, por lo que 

la farmacovigilancia debe encaminarse a recopilar información en boticas y  farmacias (12). 

Tabla 1. Planteamiento base de pregunta de investigación 

P 

- Pacientes con dermatosis sensibles  (13) que concurren a la botica AVI 

PHARMAS.A.C. del distrito de la Victoria 

I - Betriderm Crema 

C - No habrá comparador 

O - Sospecha de reacción adversa al medicamento 

 

Se establece el análisis de la problemática planteada en el presente estudio, se hace uso de la 

farmacovigilancia activa, que consiste en “obtener información del perfil de seguridad de los 

productos farmacéuticos de manera sistemática generalmente con respecto a un determinado 

producto farmacéutico o a una determinada enfermedad durante un tiempo específico” (14). y por 

ello así mismo el formato de notificación de sospechas de reacciones adversas para titulares del 

registro sanitario, que será EN05409 de titularidad de CFALAB PERÚ S.A.C. (15). 
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1.2 Formulación del problema 

1.2.1 Problema general 

¿Qué características tendrá la farmacovigilancia activa del producto farmacéutico 

Betriderm crema, en los usuarios de botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

1.2.2 Problemas específicos 

 ¿Qué características socio-demográficas tendrán los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

 ¿Qué patrones de uso tendrán los usuarios del producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

 ¿Qué factores predisponentes a las dermatosis tendrán los usuarios del 

producto farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

 ¿Qué medicación concomitante tendrán los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

 ¿Qué características tendrán las sospechas de RAM desarrolladas por los 

usuarios del producto farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023? 

 ¿Qué clasificación tendrán las sospechas de RAM según la causalidad, 

desarrolladas por los usuarios del producto farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023? 
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 ¿Cuál será la prevalencia de las sospechas de RAM asociadas al producto 

farmacéutico Betriderm Crema, en los usuarios de botica AVI PHARMA, Lima-

2023? 

1.3 Objetivos de la investigación 

1.3.1 Objetivo general  

Evaluar las características que tendrá la farmacovigilancia activa del producto 

farmacéutico Betriderm crema, en los usuarios de botica AVI PHARMA, Lima-

2023. 

1.3.2 Objetivos específicos  

 Determinar las características socio-demográficas que tendrán los usuarios 

del producto farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-

2023. 

 Establecer los patrones de uso que tendrán los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023. 

 Determinar los factores predisponentes a las dermatosis que tendrán los 

usuarios del producto farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023. 

 Determinar la medicación concomitante que tendrán los usuarios del 

producto farmacéutico Betriderm crema de la botica AVI PHARMA, Lima-2023. 
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 Determinar las características que tendrán las sospechas de RAM 

desarrolladas por los usuarios del producto farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023. 

 Establecer la clasificación de causalidad que tendrán las sospechas de RAM 

desarrolladas por los usuarios del producto farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023. 

 Determinar la prevalencia de las sospechas de RAM asociadas al producto 

farmacéutico Betriderm Crema, en los usuarios de botica AVI PHARMA, Lima-

2023. 

1.4 Justificación de la investigación 

1.4.1 Teórica 

El aporte al conocimiento, permitirá tener en cuenta la información 

actualizada que sobre el tipo de consumo del producto farmacéutico Betriderm 

Crema en la botica AVI PHARMA, servirá para una mejor orientación en la 

decisión 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 medicación, problemas de calidad 

y otros; así como cumplir con la obligación debida como futuros profesionales de 

salud con notificar las sospechas de reacciones adversas graves y que 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 veinte días calendarios (20 días) y deberán 
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ser enviadas según el flujo de notificación de acuerdo a la Norma Técnica de Salud 

correspondiente (15). 

1.4.2 Metodológica 

La iniciativa metodológica, como planteamiento en los aportes dados por la 

misma autoridad del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia-

DIGEMID, al establecer lo que se puede conseguir con la farmacovigilancia activa 

y con los datos del formato de notificación de sospechas de reacciones adversas a 

medicamentos u otros productos farmacéuticos,  tienen un asidero en las nuevas 

regulaciones para oficinas farmacéuticas en el rubro de seguimiento 

farmacoterapéutico y farmacovigilancia, que impactará en el uso racional de 

medicamentos que persiguen la política sanitaria nacional; como en nuestra 

formación como futuros profesionales al prepararnos para cumplir según nuestras 

competencias desarrolladas. Es necesario establecer estas iniciativas por 

cumplimiento normativo existente como unidades de atención primaria                       

de salud (16,17). 

1.4.3 Práctica 

Esta investigación permitirá obtener un conocimiento actualizado sobre el 

perfil de seguridad del producto farmacéutico Betriderm en su “uso real” en el 

ámbito de comercialización, es decir, según la práctica médica de rutina. Se podrá 

captar información según formato de “notificación de sospechas de reacciones 

adversas” para titulares de registro sanitario aprobado por la Autoridad Nacional de 

Medicamentos y en ejercicio de aplicación de competencias que fueron aprobadas 
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para los profesionales farmacéuticos con RM 316-2022-MINSA  y aplicación en la 

Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica aprobada con RM 554-2022-MINSA, 

todo de acuerdo a los lineamientos de la normatividad vigente y de la Autoridad 

Nacional de Medicamentos (14–17). 

1.5 Limitaciones de la investigación 

1.5.1 Temporal  

Se prevé, que, según aprobaciones de proyecto, la temporada de calor que 

aumenta la incidencia de dermatosis se mantenga a favor para poder enrolar el 

número adecuado de pacientes a monitorear. 

1.5.2 Espacial  

El reclutamiento se limitó a aquellos pacientes que recibieron el producto 

Betriderm Crema, adquirido en la botica AVI PHARMA S.A.C. de la ciudad de 

Lima. 

1.5.3 Población o unidad de análisis  

La población del marco estará constituida por los pacientes ambulatorios 

que hayan adquirido, por medio de receta médica o no; en forma personal o a través 

de un tercero, al producto farmacéutico Betriderm Crema en el establecimiento 

farmacéutico debidamente autorizado AVI PHARMA S.A.C. de la ciudad de Lima.  
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

2.1 Antecedentes de la investigación 

2.1.1 Antecedentes Nacionales 

Rodríguez et al. (2023) tuvieron como objetivo “Caracterizar los eventos adversos 

por consumo de hidroxicloroquina, azitromicina, tocilizumab e ivermectina como 

uso off label para tratamiento de pacientes hospitalizados por la COVID-19”. 

Metodología: Se realizó un análisis secundario transversal de la base de datos del 

sistema de farmacovigilancia del Seguro Social de Salud del Perú (EsSalud) de las 

notificaciones de los productos farmacéuticos en mención provenientes del Hospital 

Nacional Edgardo Rebagliati Martins de abril a octubre del 2020. Se revisaron las 

historias clínicas digitales, se estimaron las tasas de reporte de EA y se evaluaron 

sus características por tipo de fármaco, tiempo de aparición, tipo por órgano-sistema 

afectado, gravedad y causalidad. Resultados: Se identificaron 154 notificaciones 

que describen un total de 183 EA posiblemente relacionados con los productos en 

investigación, siendo 8% la tasa de reporte de EA. La mediana de tiempo de 

aparición de EA fue de 3 días (RIC: 2–5). La mayoría fueron cardiovasculares, 

destacándose la prolongación del intervalo QT. Conclusión: Se observaron EA 

hepatobiliares principalmente asociados a tocilizumab. La mayoría de los casos 
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fueron moderados, no obstante  el 10,4% fue grave. Se identificaron EA 

potencialmente asociados al uso de hidroxicloroquina, azitromicina, tocilizumab e 

ivermectina contra la COVID-19, siendo los más frecuentes los de tipo 

cardiovasculares. A pesar de que la hidroxicloroquina, azitromicina e ivermectina 

poseen perfiles conocidos de seguridad, su empleo en la COVID-19 podría 

incrementar la aparición de EA por los factores de riesgo propios de esta infección 

(18). 

Quispe (2023) tuvo como objetivo “determinar la prevalencia de resultados 

negativos asociados al uso de medicamentos (RNM) por pacientes con Diabetes 

Mellitus tipo 2 que fueron atendidos en el Centro de Salud La Esperanza, Tacna – 

2021”. Un estudio prospectivo, observacional y longitudinal. Metodología: Se 

utilizó el Método Dáder en 48 pacientes. Se realizó entrevistas, revisión de historias 

clínicas y ficha farmacoterapéutica. Resultados: Se identificaron 80 RNM de 

inefectividad cuantitativa (35,00 %) e inseguridad no cuantitativa (20,00 %), 

ocasionados por 98 problemas relacionados con medicamentos (PRM), como 

probabilidad de efectos adversos (20,41 %) e interacciones (17,35 %). En cuanto a 

características sociodemográficas, en género femenino (54,17 %); adultos mayores 

(60,42 %), grado de instrucción en nivel secundario (58,33 %), ocupación ama de 

casa (31,25 %) y comerciantes (25,00 %), con antecedentes familiares (54,17 %) y 

obesidad grado I (33,33 %). Conclusión: Los RNM correspondieron a los 

siguientes medicamentos Metformina (34,78 %), Metformina + Glibenclamida 

(28,28 %), Metformina + Insulina NPH (21,74 %); presentaron politerapia (70,83 

%), la prevalencia de RNM fue en toda la población (19). 
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Contreras et al. (2021) tuvieron como objetivo “a través de un estudio de 

farmacovigilancia activa en población peruana no controlada evaluar el perfil de 

seguridad de una combinación a dosis fija de timolol/brimonidina/dorzolamina de 

aplicación oftálmica”, evaluando para ello las reacciones adversas a medicamentos 

(RAM) asociadas con el uso de una combinación fija de 0,5 % de timolol + 0,2 % 

de brimonidina + 2,0 % de dorzolamida. Metodología: Se utilizó la 

farmacovigilancia activa que consto de seguimiento de 60 días para monitorear la 

seguridad del producto e identificar nuevos riesgos mediante la búsqueda de RAM 

inesperadas y aumento de la incidencia, tolerabilidad, interacciones 

medicamentosas y RAM especiales relacionadas con la población. Resultados: Se 

encontró 94 RAM que fueron reportadas de un total de 246 pacientes (0,38 

RAM/paciente); todas clasificadas como “leve”. Encontramos un mayor riesgo de 

RAM con un riesgo relativo (RR) para el uso simultáneo de dorzolamina + 

ciprofloxacino oftálmico y dorzolamina + atorvastatina oral; 2,0309 (IC 95 %, 

1,2467–3,3083) y 1,8864 (IC 95 %, 1,0543–3,3754), respectivamente. Conclusión: 

Se descubrieron dos RAM inesperadas, las cuales pertenecían a la Clasificación de 

órganos del sistema (SOC) de "infecciones e infestaciones" y al término preferido 

(PT) de "nasofaringitis" (8). 
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2.1.2 Antecedentes Internacionales 

Scolari et al. (2023) tuvieron como objetivo “conocer la seguridad real de 

los medicamentos comercializados” ante la falta de información, existen casos de 

pacientes con síndrome de intolerancia a múltiples drogas, una entidad poco 

reportada, la que puede presentarse cuando en un mismo paciente ocurren 

reacciones adversas a más de dos medicamentos no relacionados 

farmacológicamente. Metodología: Se describe el caso de una mujer con 

diagnóstico de endocarditis por Staphylococcus aureus multisensible, que cursó con 

reacciones adversas a cinco antibióticos estructuralmente no relacionados y con 

mecanismos de acción diferentes, en dos internaciones consecutivas. Las reacciones 

fueron secundarias a cefazolina (tricitopenia), vancomicina (injuria renal), 

daptomicina (elevación de creatina fosfoquinasa) y linezolid (hepatotoxicidad) en 

la primera internación, y a cotrimoxazol (plaquetopenia) en la segunda. 

Resultados: En todos los casos se observó daño transitorio en diferentes sistemas 

de órganos. Finalmente, se otorgó alta hospitalaria con clindamicina sin nuevas 

intercurrencias hasta finalizar tratamiento. Conclusión: Este caso podría 

corresponder al síndrome antes mencionado o a una entidad aún no caracterizada 

(20). 

Alviz et al. (2022) tuvieron como objetivo “Estimar la seguridad de la 

vacuna para la Covid-19 CoronaVac”, para conocer los eventos adversos que 

causan las vacunas. Metodología: Plantearon un estudio descriptivo, retrospectivo 

y cuantitativo, en el cual se escogió un grupo poblacional de 508 trabajadores, 

quienes fueron seleccionados bajo criterios de inclusión, durante el segundo período 
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del año 2021 y el primero de 2022. El 3,54 % de trabajadores notificaron reportes 

de eventos adversos dentro de la población de estudio. Resultados: Los hombres 

presentaron la mayor cantidad de reportes con un 72,2 % y las mujeres un 27,8 %. 

El grupo poblacional más afectado en cuanto a edad estuvo comprendido entre los 

que tenían de 30 a 35 años, con un reporte del 44,4 %. Así mismo, los sistemas 

donde hubo mayor porcentaje de reportes fueron el sistema musculo esquelético, 

respiratorio, y nervioso para primera, segunda y tercera dosis respectivamente; con 

síntomas como dolor de cabeza, malestar general, fiebre, dolor muscular y en 

articulaciones, seguido de dolor en del área de inyección. Conclusión: Sin 

embargo, ninguno de los eventos presentados influyó de forma grave o negativa en 

la salud e integridad de los trabajadores durante el tiempo de estudio. Cabe aclarar 

que la vacuna CoronaVac no evitó el contagio o una posible reinfección del virus 

(21). 

Gonzalez et al. (2022) tuvieron como objetivo “Caracterizar las RAM 

según grupos farmacológicos más implicados, edad, sexo y procedencia”. Además 

de establecer la incidencia de las mismas a partir de consulta al Centro Nacional de 

Toxicología (Cenatox) durante los años 2018-2022. Metodología: Se realizó un 

estudio descriptivo, longitudinal y retrospectivo. Resultados: Se reportaron 115 

RAM al Cenatox en el período estudiado, de ellas 61 son del sexo femenino y 54 

del masculino. Los grupos farmacológicos involucrados fueron los psicofármacos, 

opioides, anticonvulsivantes y antibióticos, entre otros. Predominaron las 

manifestaciones clínicas en piel y sistema nervioso. Conclusión: Se caracterizaron 

las RAM reportadas al Cenatox según las variables definidas. Se determinó la 



13 
 

incidencia de las mismas en el período estudiado y se identificaron las 

manifestaciones clínicas que predominaron en relación con el sistema de órganos 

afectado y el medicamento involucrado (22). 

2.2 Bases teóricas 

2.2.1 Dermatosis    

La dermatosis, representa un nombre genérico que expresa afecciones de la 

piel, incluso su traducción al inglés “skin disease” denota piel y enfermedad, mal, 

afección, dolencia. Las enfermedades cutáneas resultan ser enfermedades de la piel, 

en las que el médico especializado en su diagnóstico y tratamiento es el 

dermatólogo; estas enfermedades pueden abarcar anexos cutáneos como pelo, 

glándulas sebáceas y sudoríparas y uñas. Las enfermedades de la piel se deben a 

muchas causas, una predisposición genética (p.e. psoriasis), infecciones por 

bacterias, virus u hongos; entre los cuales los estafilococos y estreptococos son los 

más frecuentes, además de clostridio, micobacterias, corinebacterias, bacilos Gram 

(-) como también infecciones polimicrobianas mixtas; cuando se desconoce el 

origen se piensa en alteraciones que son de carácter inmunológico (23). 

La dermatitis atópica es una enfermedad infamatoria de la piel relativamente 

común y causada por una interacción de factores locales, inmunológicos, genéticos 

y ambientales. Se caracteriza por prurito intenso, inicio a edad temprana, curso 

crónico y recidivante, muchas veces asociada a otras enfermedades atópicas como 

asma y rinitis alérgica, generando un considerable impacto en los pacientes 

afectados, sus familias y el sistema de salud.  La prevalencia de la dermatitis atópica 
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en países desarrollados ha sido reportada entre 10-30%, mientras que en países en 

vías de desarrollo muestra ser menor al 10%. En estudios realizados en el Instituto 

de Salud del Niño en Lima a dermatitis atópica constituyó una de las diez 

dermatosis más frecuentes, mostrando una prevalencia del 9% y una frecuencia de 

hospitalización del 4.39% del total de pacientes pediátricos hospitalizados por 

patología dermatológica. Por otro lado, en un estudio realizado en la ciudad de 

Chiclayo en escolares de 13 y 14 años se observó una prevalencia de 6.9%12 y en 

la ciudad de Trujillo una de 16.7%, también en población escolar (23,24). 

2.2.2 Farmacovigilancia  

La Farmacovigilancia se define como la ciencia y las actividades 

relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos 

adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. 

También se define a la Reacción Adversa a Medicamentos (RAM): según la OMS, 

como "reacción nociva y no deseada que se presenta tras la administración de un 

medicamento, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, 

diagnosticar o tratar una enfermedad, o para modificar cualquier función biológica". 

Esta definición requiere la relación de causalidad entre la administración del 

medicamento y la aparición de la reacción. En la actualidad se prefiere "efecto no 

deseado atribuible a la administración de..." o “sospecha de reacción adversa 

atribuible a la administración de...” y reservar la definición original de la OMS para 

el concepto de acontecimiento adverso, el cual no implica necesariamente el 

establecimiento de una relación de causa a efecto. La Farmacovigilancia se ocupa 

de los efectos indeseados o RAM producidos por los medicamentos principalmente, 
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aunque no exclusivamente, ya que sus incumbencias se han extendido a hierbas, 

medicamentos complementarios, productos hemoderivados y biológicos, vacunas y 

dispositivos médicos, errores de medicación, falta de eficacia, etc (25–27). 

Para las actividades de Farmacovigilancia, se cuenta con diferentes 

métodos, entre los que destacan: 

 Sistema de notificaciones espontáneas: se basa en la identificación y detección 

de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos por parte de los 

profesionales de la salud en su práctica diaria y el envío de esta información a 

un organismo que la centraliza. Este es el utilizado por los centros de 

farmacovigilancia participantes del Programa Internacional de 

Farmacovigilancia de la OMS. 

 Sistemas de Farmacovigilancia Intensiva: se fundamentan en la recolección de 

datos en forma sistemática y detallada de todos los efectos perjudiciales, que 

pueden concebirse como inducidos por los medicamentos, en grupos bien 

definidos de la población. Se considera que según sea el sistema centrado en el 

medicamento o en el paciente, deriva la farmacovigilancia activa y la pasiva. 

 Estudios epidemiológicos: tienen la finalidad de comprobar una hipótesis, es 

decir, establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los 

medicamentos y el uso de un medicamento, pueden ser: estudios de cohorte y 

de casos y control. 

El más difundido de los métodos de estudio de la Farmacovigilancia es el 

sistema de notificación espontánea, también llamado de la tarjeta amarilla desde los 
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años sesenta. La notificación sistemática de reacciones adversas y su análisis 

estadístico permanente permitiría generar señales de alerta sobre el comportamiento 

de los medicamentos en la población de nuestra región. El éxito o fracaso de 

cualquier actividad de Farmacovigilancia depende de la notificación de las 

sospechas de reacciones adversas de medicamentos (2,5). 

2.2.3 Aspectos farmacéuticos de Betriderm Crema dérmica 

Betriderm es una crema dérmica, su composición es por cada 100 g: 

Betametasona (eq. a betametasona dipropionato 0.064 g) 0.05 g 

Clotrimazol       1 g 

Gentamicina (eq. a gentamicina sulfato 0.17 g)  0.1 g 

Excipientes       c.s.p. 100 g 

Su acción farmacológica, resulta de la combinación de la actividad 

antiinflamatoria del dipropionato de betametasona, el efecto antimicótico del 

clotrimazol y la actividad antibacteriana de la gentamicina (13). 

Betametasona dipropionato tiene actividad antiinflamatoria y propiedades 

inmunosupresoras y antiproliferativas. Los corticosteroides en uso cutáneo inhiben 

las reacciones inflamatorias y alérgicas de la piel, así como las reacciones asociadas 

con hiperproliferación, dando lugar a remisión de los síntomas objetivos (eritema, 

edema, exudación) y alivian las molestias subjetivas (prurito, sensación de 

quemazón y dolor).  Los efectos antiinflamatorios son resultado de la inhibición de 
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la formación, liberación y actividad de mediadores de la inflamación. Así, los 

corticosteroides inducen la proteína antiinflamatoria lipocortina, que inhibe a la 

enzima fosfolipasa A2 y ésta inhibe la síntesis de prostaglandinas y productos de 

lipooxigenasa. Los corticosteroides también se unen a receptores de 

glucocorticoides (GRs) localizados en el citoplasma  (13,28,29). 

Después de que se produzca la unión, los GR activados se trasladan desde 

el citoplasma al núcleo, dónde se produce una regulación positiva de genes 

antiinflamatorios (como lipocortina, endopeptidasa neutra o inhibidores del 

activador del plasminógeno).  Los corticosteroides producen acción 

vasoconstrictora y sus propiedades inmunosupresoras hacen que se reduzca la 

respuesta de las reacciones de hipersensibilidad (13,28,29). 

Los corticosteroides tópicos pueden absorberse en la piel sana intacta. La 

extensión de la absorción sistémica está determinada por varios factores que 

incluyen los excipientes en la formulación, la concentración del compuesto, la 

integridad de la barrera epidérmica, tratamiento a largo plazo, apósitos oclusivos; 

los procesos inflamatorios u otras enfermedades de la piel incrementan la absorción 

percutánea de los corticosteroides. El perfil farmacocinético de los glucocorticoides 

tópicos después de la penetración a través de la piel es similar al de los 

glucocorticoides sistémicos.  Los glucocorticoides se unen a las proteínas 

plasmáticas en diversos grados, se metabolizan principalmente en el hígado y por 

lo general se excretan por vía renal (13,28,29). 
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Clotrimazol es un derivado imidazólico que actúa inhibiendo el crecimiento 

de los hongos a nivel de la síntesis del ergosterol. La inhibición de la síntesis del 

ergosterol provoca un cambio en la permeabilidad de la membrana que finalmente 

provoca la lisis celular.  Clotrimazol es un antifúngico de amplio espectro con 

actividad frente a dermatofitos, como Trychophyton spp. (Trichophyton rubrum, 

Trichophyton mentagrophytes); Ephidermophyton floccosum y Microsporum sp. 

(Microsporum canis), levaduras como Candida spp. y Malassezia spp. (Malassezia 

furfur) y mohos. En condiciones de estudio adecuadas, los valores de la 

concentración mínima inhibitoria (CMI) para estos tipos de hongos están entre 

0,062 y 8 μg/ml de substrato.  Clotrimazol ha demostrado in vitro, ser fungistático 

o fungicida en función de la concentración, actúa como fungistático a 

concentraciones iguales a las CMI, observándose un claro efecto fungicida cuando 

estas concentraciones son aproximadamente 5 veces las CMI. Las investigaciones 

farmacocinéticas han demostrado que tras la aplicación cutánea la absorción 

sistémica del clotrimazol es mínima. Las concentraciones séricas resultantes están 

siempre por debajo del límite de detección (0,001 µg/ml) y no provocan efectos 

sistémicos (13,29,30). 

Gentamicina es un antibiótico aminoglucósido bactericida que actúa por 

inhibición de la síntesis proteica de la bacteria mediante enlace con la subunidad 

30S ribosomal. Gentamicina es activa en general frente a muchas bacterias 

aeróbicas Gram-negativas y algunas Gram-positivas. Es inactiva frente a hongos, 

virus y la mayoría de bacterias anaeróbicas. In vitro, concentraciones de 

gentamicina de 1-8 mcg/ml inhiben la mayoría de cepas sensibles de Escherichia 
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coli, Haemofilus influenzae, Moraxella lacunata, Neisseria, Proteus indol-positivo 

e indol-negativo, Pseudomonas, Staphylococus aureus, S. epidermidis y Serratia. 

El principio activo gentamicina puede ser administrado por vía parenteral o local. 

No es adecuado para uso oral porque la absorción intestinal del activo es mínima. 

Los antibióticos tópicos son metabolizados después de la penetración por la piel de 

acuerdo con el mismo patrón básico que el del uso parenteral. Se midieron las 

concentraciones máximas medias de gentamicina de 3,5-6,4 mg/l a los 30-60 

minutos después de una administración intramuscular de 1 mg de gentamicina/kg 

de peso corporal. La vida media es de aproximadamente 2 horas durante las 

primeras 8-12 horas, y después, la gentamicina se libera gradualmente de las capas 

profundas con una semivida de 100 a 150 horas. La excreción es únicamente vía 

renal. El activo se elimina por filtración glomerular inalterado y biológicamente 

activo (13,29,31). 

Gracias al importante mecanismo de resistencia enzimática de los 

aminoglucósidos, existen numerosos ejemplos de resistencias incompletas de una 

parte y de resistencias completas paralelas entre los organismos y los antibióticos 

aminoglucósidos (13,29,31). 

2.3 Formulación de la hipótesis 

No se efectuó testeo de hipótesis, debido a que el estudio planteado de 

Farmacovigilancia Activa es de carácter descriptivo. 

           2.3.1.   Hipótesis general 

                       No aplica 
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           2.3.2.    Hipótesis específicas 

                        No aplica 
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 

3.1 Método de investigación 

La presente investigación se realizó con el método Deductivo, ya que partiremos de 

conocimientos adquiridos y leyes, generando soluciones a través de los resultados de la 

investigación, permitiéndose la evaluación de beneficio riesgo de los medicamentos. 

3.2 Enfoque de investigación 

La presente investigación es de enfoque Cuantitativo, dado que existe la recolección 

y análisis de datos adquiridos para la investigación.  

3.3 Tipo de investigación 

La presente investigación es de tipo Básica, dado que nos ayuda a aportar sobre las 

notificaciones de reacciones adversas del producto farmacéutico Betriderm Crema en los 

usuarios de la botica AVI PHARMA S.A.C. 



22 
 

3.4 Diseño de la investigación 

3.4.1 Corte:  

La presente investigación es de corte transversal, ya que se recopilará información 

de los usuarios que hayan adquirido el producto farmacéutico Betriderm crema, mediante 

un cuestionario, en los meses de abril a mayo del 2023. 

3.4.2   Nivel o alcance 

La presente investigación es un estudio no experimental observacional, 

prospectivo, descriptivo, no se realizará intervención o manipulación alguna de variables 

con la finalidad de desencadenar las sospechas de RAM, todo sigue la práctica clínica 

habitual. 

3.5 Población, muestra y criterios de elegibilidad 

3.5.1 Población  

La población del marco está constituida por los pacientes ambulatorios (edad igual 

o mayor a los 2 años) que hayan adquirido, por medio de receta médica u otra condición el 

producto farmacéutico Betriderm Crema, en forma personal o a través de un tercero en la 

botica AVI PHARMA S.A.C del distrito de la Victoria en Lima metropolitana.  

3.5.2 Muestra 

La muestra es definida como un subconjunto de la población. Se determino que una 

muestra de 126 pacientes es suficiente para detectar una RAM, La evidencia científica 

sobre la prevalencia de dermatosis en el Instituto de Salud del Niño en Lima señala que 
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existe una probabilidad del 9 %, asumiendo un nivel de significación (α) del 5%, este valor 

fue tomado como referente a fin de calcular la muestra de pacientes considerados para 

evaluar la aparición de RAM asociadas al uso de Betriderm Crema. De todas maneras, el 

tamaño muestral final ha sido aumentado a 139 pacientes, considerando una potencial 

pérdida de seguimiento del 10%. Para el cálculo del tamaño muestral se utilizó el software 

Piface, versión 1.76. La fórmula para el cálculo del tamaño muestral, basado en el test para 

una proporción, es la siguiente: 

Fórmula para obtener la muestra: 

𝑛 =
𝑧𝛼÷2
2 ∗ 𝑝 ∗ 𝑞

𝑑2
 

Tabla 2. Descripción de valores  

 

 

 

 

 

n = (1,96) 2 * (0,09*0,91) 

       (0,05)2 

 

n = (3,842) * (0.082) 

    (0,0025) 

 

 

n=   0,31504 

        0,0025 

 

 

n = 126 

Parámetro Valor Descripción 

zα/2 1,96 Nivel de confianza del 95% 

p 0,09 Probabilidad estimada de reporte de una 

RAM 

q 0,91 1-p 

d 0,05 Precisión (margen de error ± 5,0%) 
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3.5.3 Muestreo  

Se utilizo el muestreo de tipo “consecutivo” y de carácter no probabilístico, el investigador elige 

una persona o un grupo de muestra, realizando una investigación durante un tiempo establecido, 

examina los resultados y luego continua con otro grupo de sujetos si lo requiere.  

 Criterios de inclusión: 

Pacientes de edad igual o mayor a los 2 años. 

Pacientes que hayan adquirido el producto farmacéutico Betriderm crema en 

botica AVI   PHARMA S.A.C. 

Pacientes que hayan aceptado su participación en la investigación, a través de la 

firma del consentimiento informado. 

 Criterios de exclusión: 

Paciente que no adquieran el producto farmacéutico Betriderm crema en botica 

AVI   PHARMA S.A.C. 

Pacientes que se nieguen a firmar el consentimiento informado para su 

participación en la investigación. 
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3.6    Variables y operacionalización 

Variable 
Definición 
Conceptual  

Definición 

Operacion
al  

Dimension
es 

Indicadore
s 

Escala de 
medición 

Escala 
Valorativa 

Farmacovigila

ncia activa 

Consiste en 

obtener 
Información 

del perfil de 

seguridad de 
los 

productos 
farmacéutico

s de manera 

sistemática 
generalment

e con 

respecto a 
un 

determinado 
producto 

farmacéutico 

(o grupo de 
productos 

farmacéutico

s), o a una 
determinada 

enfermedad 
durante un 

tiempo 

específico. 
Permite 

determinar 

frecuencia 
de RAM, 

identificar 
factores 

predisponent

es, patrones 
de uso, etc.  

Se 

operacionali
zó a través 

del análisis 

de los 
diferentes 

datos 
requeridos 

por el 

formato de 
notificación 

de 

sospechas 
de 

reacciones 
adversas de 

medicament

os para 
profesionale

s de salud. 

D1: 

Usuario de 
Betriderm 

Crema 

Edad Cuantitati

va / 
Razón 

Tiempo 

(años) 

Peso Cuantitati

va / 
Razón 

Peso 

(Kilogramos
) 

Sexo Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 

Masculino 

󠇯 Femenino 

Consumo 

de tabaco 

Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Consumo 
de bebidas 

alcohólicas 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Si 
󠇯 No 

Practica de 
actividad 

física 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Si 
󠇯 No 

Consumo 
de frutas 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Si 
󠇯 No 

Consumo 

de verduras 

Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

D2: 

Sospecha 
de 

Reacción 

Adversa a 
Medicamen

to 

Gravedad Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Leve 

󠇯 Moderada 
󠇯 Severa 

(Grave) 

Causalidad 
o 

Imputabilid

ad 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Definida 
󠇯 Probable 

󠇯 Posible 

󠇯 Condicion
al 

󠇯 

Improbable 

D3: 

Medicamen

to 
Betriderm

® Crema   

DCI Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Laboratorio  Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Si 
󠇯 No 

Lote Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Si 
󠇯 No 
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Tabla 3: Operacionalización de variables 

* DCI: Denominación Común Internacional 
** CIE 10: Clasificación Internacional de Enfermedades 

Dosis Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Vía de 

administraci
ón 

Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Fecha de 

inicio de 

tratamiento 

Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Fecha final 

de 

Tratamiento 

Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

D4: 
Enfermeda

des 
concurrente

s 

Diagnostico Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 CIE 10** 

D5: 

Medicación 
concomitan

te 

DCI* Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Dosis 

/Frecuencia 

Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Vía de 

administraci
ón 

Cualitativ

a / 
Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Fecha de 

inicio de 

tratamiento 

Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Fecha final 

de 

Tratamiento 

Cualitativ

a / 

Nominal 

󠇯 Si 

󠇯 No 

Indicación 
(CIE 10) 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 cie 10 

D6: 
Notificador 

de las 

Sospechas 
de 

Reacciones 
Adversas 

Profesional 
sanitario 

Cualitativ
a / 

Nominal 

󠇯 Medico 
󠇯 Enfermer

a 

󠇯 Farmacéu
tico 
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3.6 Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

3.6.1 Técnica  

Este informe de tesis final corresponde a un estudio de tipo observacional, 

prospectivo y descriptivo en el que se analizó las sospechas de reacciones adversas 

y los factores (dimensiones) que participan en estas, del consumo por usuarios del 

producto farmacéutico Betriderm Crema.  

La muestra incluyo a los usuarios del producto farmacéutico que lo 

adquirieron (personalmente o a través de un tercero) para su medicación, durante el 

periodo de estudio. Fue llevado a ejecución en su contexto del “uso real” del 

producto, se incluyeron tanto los pacientes que reciban el producto por primera vez 

como también a aquellos que lo recibieron previamente. En todo caso, al consistir 

en una vigilancia de tipo observacional, tanto la recomendación de uso como la 

dosis a utilizar estuvieron bajo decisión exclusiva del médico prescriptor del 

paciente. 

No hubo aleatorización de pacientes ni selección de grupo control. El 

estudio se desarrolló de acuerdo a 3 (tres) etapas consecutivas. Cuando un paciente 

ingresa a una etapa, este no podía pasar a la etapa siguiente sin haber finalizado la 

etapa anterior. 

El reclutamiento finalizo en el momento que se llegó al número total (n) 

esperado de pacientes. Para cada paciente, su participación en el estudio comenzó 



28 
 

una vez que el consentimiento informado estaba debidamente firmado y finalizo 

una vez realizado la “Entrevista de Seguimiento” respectiva. 

El periodo de recolección de datos finalizo en la fecha en que la “Entrevista 

de Seguimiento” fue realizado al último paciente reclutado.  

Etapas del estudio de investigación 

Entrevista de Selección 

La “Entrevista de Selección” ocurrió en el Día 1 de la participación del 

paciente en el estudio y se dio inicio a través de la toma del consentimiento 

informado; plasmado en un formulario validado por juicio de expertos y adaptado 

en Google Form, a fin de establecer una base de datos de la muestra para los cálculos 

respectivos. Una vez finalizada la toma del consentimiento informado, la 

investigadora tesista confirmo los criterios de elegibilidad para el estudio. Con 

respecto a esta etapa: 

 Si cumple con los criterios de elegibilidad, el paciente podrá continuar su 

participación y el Investigador(es) le solicita los datos basales (ej., datos 

demográficos). 

 Si no cumple con los criterios de elegibilidad, el paciente será categorizado 

como “falla de selección” y finaliza su participación. 

Entrevista de Seguimiento 1 

Durante esta etapa, el Investigador coordino con el paciente para una 

entrevista según conveniencia telefónica, virtual u otra; al día siguiente de la 
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administración del producto farmacéutico en el primer día de tratamiento, en la 

“Entrevista de Seguimiento 1” el Investigador verifico el cumplimiento del 

tratamiento y si el paciente presentó alguna sospecha de RAM durante el 

tratamiento con Betriderm Crema. 

Sobre esta etapa: 

 Si el paciente presentó una sospecha de RAM, el Investigador (es) solicita la 

mayor cantidad posible de información sobre el caso y completa el “Formulario 

de Reporte de sospecha de RAM”  

 Si el paciente no presentó sospecha de RAM, el Investigador registra dicha 

situación en la data correspondiente de procesamiento de información. 

Entrevista de Seguimiento 2 

Durante esta etapa, el Investigador (es) coordino con el paciente para una 

entrevista según conveniencia telefónica, virtual u otra; en el día 3 de tratamiento 

posterior a la última aplicación del producto farmacéutico Betriderm Crema. En 

esta “Entrevista de Seguimiento” el Investigador verifico el cumplimiento del 

tratamiento y si el paciente presentó sospecha de RAM durante el tratamiento con 

su medicación. Se hace notar que los 3 días se esperan teniendo en cuenta el tiempo 

de vida media del producto prescrito y depuración orgánica de medicamento, a 

pesar de no existir tanta significancia farmacocinética de absorción. 

Sobre esta etapa: 
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 Si el paciente presentó una sospecha de RAM, el Investigador (es) solicita la 

mayor cantidad posible de información sobre el caso y completo el “Formulario 

de Reporte de sospecha de RAM”  

 Si el paciente no presentó sospecha de RAM, el Investigador registró dicha 

situación en la data correspondiente de procesamiento de información. 

Una vez terminada la “Entrevista de Seguimiento” 2, se consideró que el 

paciente ha finalizado su participación en el estudio. 

3.6.2 Descripción de instrumentos de notificación de sospechas de reacciones 

adversas 

Se empleo el formato de notificación de sospechas de reacciones adversas 

aprobado por Resolución Ministerial Nº 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA del 10 

de agosto del 2016; este así mismo se basa en la famosa “tarjeta amarilla” del 

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) 

empleada a nivel mundial desde los años 60 para el llenado y comunicación de 

sospechas de RAM producidas por medicamentos (anexo 1) (15, 31-35). 

3.6.3 Validación 

El instrumento, con las características descritas, fue puesto a opinión de 3 

expertos a fin de la validación respectiva. Los formatos oficiales se encuentran en 

el Anexo 3. 

3.6.4 Confiabilidad  

Para la prueba de confiabilidad se utilizó el programa SPSS versión 25. 
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3.7 Procesamiento y análisis de datos 

El análisis estadístico sobre los objetivos del estudio se realizó en la población de 

pacientes que recibió, como mínimo, una dosis del producto farmacéutico Betriderm 

Crema, luego de la firma del consentimiento informado (llamaremos a dicha población 

como “población del análisis”). Por lo tanto, también se incluyeron en la población del 

análisis a los pacientes que no cumplan el tratamiento de manera completa, según la 

indicación de uso de ser el caso. 

Los pacientes que no recibieron ninguna dosis del producto farmacéutico 

(adherencia) tras la firma del consentimiento informado no forman parte de la población 

del análisis. Los pacientes considerados como “pérdida de seguimiento” formaron parte de 

la población del análisis si, como mínimo, se ha constatado la administración de una dosis 

del producto farmacéutico, de lo contrario estos pacientes no formaron parte de la 

población del análisis ni tampoco fueron reemplazados. Para reducir el impacto sobre la 

potencia estadística ante una pérdida de seguimiento, el cálculo del tamaño muestral ha 

sido efectuado tomando en consideración una potencial perdida de seguimiento del 10%. 

Los análisis para este estudio fueron de naturaleza descriptiva y exploratoria. 

Además, se utilizaron test estadísticos para proveer un marco general de visualización y 

análisis de los resultados, pero no se realizaron una inferencia estadística formal. Para todas 

las pruebas se consideraron un nivel de significación (α) del 5% y una potencia (1-β) del 

80%. Los análisis fueron ejecutados usando el software SPSS versión 25. 

Los datos fueron resumidos de la siguiente manera: 
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 Estadísticos descriptivos: medidas de tendencia central y de dispersión (media y 

desviación estándar, mediana y rango Intercuartil) para las variables cuantitativas y 

frecuencias y porcentajes para las variables cualitativas. 

 Gráficos: histogramas y gráficos de cajas (box-plot) para variables continuas y gráficos 

de sectores para variables cualitativas. 

3.8 Aspectos éticos 

Los pacientes consumidores del producto farmacéutico en investigación, fueron 

invitados a participar con su aceptación voluntaria y libre luego de conocer los detalles de 

la misma otorgados en el consentimiento informado respectivo. El proceso de 

reclutamiento será de carácter competitivo, es decir, el mismo finaliza en el momento en 

que se llegue al tamaño muestral esperado, independientemente del número de pacientes 

reclutados en cada establecimiento farmacéutico. 

Toda la información dada a conocer al Investigador fue tratada de forma estrictamente 

confidencial. El Investigador sólo utilizo dicha información con el propósito de llevar a cabo el 

presente estudio y se compromete a no revelar dicha información a ningún tercero. En la 

investigación se emplearon los principios éticos y lineamientos establecidos en el Reglamento de 

Código de Ética para la Investigación de la Universidad Norbert Wiener (2023). 
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CAPÍTULO IV: PRESENTACIÓN Y DISCUSIÓN DE LOS RESULTADOS 

 

4.1 Resultados 

4.1.1. Análisis descriptivos de los resultados. 

Tabla 4: Características demográficas de la muestra 

Ref.: DE: desviación estándar, IC: intervalo de confianza, RIC: rango intercuartil 

 

 

 

 

Característica 
Descriptivo 

(N=139) 

Edad (años),   

    media (DE) 41,9 (15,2) 

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

39 (23) 

18 – 85 (67) 

39,8 – 44,2 

Sexo, n (%)  

    femenino 88 (63,1) 

    masculino 51 (36,9) 

Peso (kg), 

    media (DE) 

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

 

64,4 (12,4) 

63 (15) 

35 – 148 (113) 

62,6 – 66,2 

Talla (cm), 

    media (DE) 

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

 

159,0 (9,4) 

159 (15) 

139 – 182 (43) 

157,7 – 160,4 

Fuente: Elaboración Propia 
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Tabla 5: Características demográficas de la muestra (según el sexo) 

 
Ref.: DE: desviación estándar, IC: intervalo de confianza, RIC: rango intercuartil 

 

 

Interpretación:  

En la tabla 4 y 5 se detallan las principales características demográficas de 

la muestra. Se observa un claro predominio de pacientes de sexo femenino y una 

moderada asimetría positiva respecto a la distribución de la edad, peso y talla de los 

pacientes (en forma general y en ambos sexos). Se observó una diferencia 

estadísticamente significativa entre ambos sexos en cuanto a la edad, peso y talla 

(mayor en el sexo masculino). 

 

 

Característica 

Descriptivo 

p-valor Femenino 

(N=88) 

Masculino 

(N=51) 

Edad (años),    0,03 

    media (DE) 40,2 (15,0) 45,1 (15,2)  

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

38 (21) 

18 – 85 (67) 

37,4 – 42,9 

47 (23) 

19 – 77 (58) 

41,2 – 48,7 

 

Peso (kg), 

    media (DE) 

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

 

61,1 (12,5) 

60 (11) 

35 – 148 (113) 

58,8 – 63,4 

 

70,1 (10,1) 

70 (18) 

48 – 90 (42) 

67,6 – 72,5 

<.0001 

Talla (cm), 

    media (DE) 

    mediana (RIC) 

    min – max (rango) 

    IC 95% 

 

155,3 (7,5) 

155 (10) 

139 – 178 (39) 

153,9 – 156,6 

 

165,5 (8,8) 

166 (11) 

145 – 182 (37) 

163,4 – 167,2 

<.0001 

Fuente: Elaboración Propia 



35 
 

Tabla 6: Patrones de uso del producto farmacéutico Betriderm Crema 

 

Interpretación:  

En la tabla 6 podemos apreciar que, en la totalidad de los pacientes, el patrón 

de uso del producto farmacéutico se fundamentó en la automedicación y la 

recomendación del personal del establecimiento farmacéutico, no hubo 

prescripción alguna de Betriderm Crema a alguno de los pacientes del estudio y se 

aplicaban el producto previa asepsia de la zona afectada.  

En cuanto a la indicación de uso, no se ha reportado uso off-label del 

producto Betriderm Crema, todos los pacientes reportaron uso del producto 

farmacéutico en dermatosis. 

 Patrones de Uso Frecuencia % (*) 

Origen de la toma, 

   Recomendación farmacéutica  

   Automedicación 

   Prescripción médica 

 

136 

3 

0 

 

97,9% 

2,1% 

0% 

Cantidad de aplicaciones/día, 

   3 aplicaciones del medicamento por día  

   2 aplicaciones del medicamento por día 

   1 aplicación del medicamento por día 

   Otra (especificar) 

 

133 

4 

2 

0 

 

95,7% 

2,8% 

1.5% 

0% 

Duración de tratamiento indicado (recomendado), 

   1-3 días 

   1 semana 

 

100 

39 

 

71,9% 

28,1% 

Uso prévio de Betriderm Crema 0 0% 

Fuente: Elaboración Propia 
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Tabla 7: Consumo de alcohol y tabaco reportado en la población del estudio  

(*) Corresponde al porcentaje con relación al total de pacientes reclutados 
 

 

Interpretación:  

Entre los factores predisponentes evaluados, se tiene los hábitos saludables 

como los nocivos, si bien se ha observado que la gran mayoría de los pacientes 

(n=123, 88,8%) reportó consumir una bebida alcohólica durante los últimos 12 

meses, se desprende de los datos que todos los pacientes no son consumidores 

habituales de bebidas alcohólicas (45,2% de los pacientes refieren consumir menos 

de 1 bebida alcohólica al mes y 54,8% de los pacientes refieren consumir 1 bebida 

alcohólica durante 1-3 días al mes). Los datos obtenidos se resumen en la siguiente 

tabla 7. 

Con respecto al consumo de tabaco, aproximadamente el 33,7% (n=47) de 

todos los pacientes ha reportado consumir tabaco en la actualidad. Entre ellos, el 

52,4% (n=25) eran pacientes de sexo femenino. 

 Característica Frecuencia % (*) 

Consumo de alguna bebida que contenga alcohol, en los últimos 12 meses 123 88,8% 

Frecuencia de consumo de, al menos, una bebida alcohólica durante los últimos 12 meses 

    Menos de 1 vez al mes 

    1-3 días al mes 

    1-4 días a la semana 

    5-6 días a la semana 

   A diario 

 

 

63 

76 

0 

0 

0 

 

 

45,2% 

54,8% 

0% 

0% 

0% 

Consumo actual de tabaco (en cualquier cantidad y tipo) 47 33,7% 

Distribución de consumidores de tabaco (según sexo) 25 52.4% 

Fuente: Elaboración Propia 
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Tabla 8: Consumo de frutas y verduras reportado en la población del estudio 

 Característica Frecuencia % 

Cantidad de días a la semana que consume frutas, en una semana típica 

   Al menos 5 días a la semana 

   Menos de 5 días a la semana 

 

77 

62 

 

55,6% 

44,4% 

Cantidad de días a la semana que consume verduras, en una semana típica 

   Al menos 5 días a la semana 

   Menos de 5 días a la semana 

 

76 

63 

 

54.5% 

45.5% 

 

Interpretación:  

Como se observa en la tabla 8, la mayoría de los pacientes (55,6%) refirió 

el hábito saludable de consumir frutas, al menos, 5 días a la semana. En cuanto al 

consumo de verduras, el nivel de consumo reportado ha sido similar al de frutas: el 

54,5% de los pacientes refirieron consumir verduras, al menos, 5 días a la semana. 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Elaboración Propia 
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Tabla 9: Medicación concomitante o recibidos en los últimos 3 meses (detalle individual, en 

orden descendente) 

 

Interpretación:  

En la tabla 9, se aprecia la medicación concomitante o concurrente que 

paralelamente el paciente consumió durante el tratamiento de su dermatosis, o 

Nombre (según nomenclatura ATC) Código ATC Frecuencia % (*) 

Naproxeno M01AE02 20 14,4 

Ibuprofeno M01AE01 18 12,9 

Omeprazol A02BC01 12 8,6 

Valsartán C09CA03 10 7,2 

Celecoxib M01AH01 10 7,2 

Paracetamol N02BE01 10 7,2 

Magnesio (diferentes sales en combinación) A12CC30 10 7,2 

Metformina A10BA02 5 3,6 

Pantoprazol A02BC02 3 2,2 

Amlodipino C08CA01 2 1,4 

Multivitamínicos con calcio A11AA02 2 1,4 

Cetirizina R06AE07 2 1,4 

Ciprofloxacina J01MA02 2 1,4 

Clindamicina (uso ginecológico) G01AA10 2 1,4 

Fluticasona R01AD08 2 1,4 

Furosemida C03CA01 2 1,4 

Glibenclamida A10BB01 2 1,4 

Hidroclorotiazida C03AA03 2 1,4 

Ketoprofeno M01AE03 2 1,4 

Levotiroxina sódica H03AA01 2 1,4 

Losartán C09CA01 2 1,4 

Lágrimas artificiales y otros preparados inertes S01XA20 2 1,4 

Multivitamínicos con otros minerales, incl. combinaciones A11AA04 2 1,4 

Naproxeno M01AE02 2 1,4 

Nifedipino C08CA05 2 1,4 

Organismos productores de ácido láctico A07FA01 2 1,4 

Paracetamol, combinaciones excl. psicolépticos N02BE51 2 1,4 

Salbutamol R03AC02 2 1,4 

Sucralfato A02BX02 2 1,4 

Tocoferol (Vitamina E) A11HA03 1 0,7 

Fuente: Elaboración Propia 
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durante los últimos 3 meses según requerimiento de información del formato de 

notificación de sospechas de RAM por profesionales de salud, observándose así 

mismo que los AINES son consumidos en una mayor demanda.  

También es importante destacar que no se han reportado antecedentes de 

alergias a medicamentos y/o alimentos que pudiesen inducir un mayor riesgo de 

reacciones de hipersensibilidad por el uso de Betriderm Crema. 

Tabla 10: Estimación de incidencia acumulada de RAM 

*Frecuencia de RAM, según clasificación de CIOMS: [4] 
- Muy frecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual a 1 caso cada 10 pacientes que entran en contacto con el medicamento. Se expresa como ≥ 1/10 
- Frecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual que 1/100 pero menor que 1/10. Se expresa como 1/100 y <1/10 
- Infrecuente: Se producen con una frecuencia mayor o igual que 1/1000 pero menor que 1/100. Se expresa como 1/1000 y <1/100 

- Rara: Se producen con una frecuencia mayor o igual que 1/10000 pero menor que 1/1000. Se expresa como 1/10000 y <1/1000 
- Muy rara: Se producen con una frecuencia menor que 1/10000. Se expresa como <1/10000 

 

Tabla 11: Imputación de causalidad de las sospechas de RAM reportadas 

ID 

Paciente 

RAM 

(MedDRA) 

Parámetros de Evaluación del Algoritmo de 

Causalidad 

Puntaje 

Total (*) 

Categoría 

de 

Causalidad 

Gravedad 

S
e
c
u

e
n

c
ia

 t
e
m

p
o
r
a
l 

(c
r
o
n

o
lo

g
ía

) 

C
o
n

o
c
im

ie
n

to
 

p
r
e
v
io

 (
b

ib
li

o
g
r
a
fí

a
) 

E
fe

c
to

 t
r
a
s 

re
ti

r
a
d

a
 

d
e
l 

m
e
d

ic
a
m

e
n

to
 

R
e
e
x
p

o
si

c
ió

n
 a

l 

m
e
d

ic
a
m

e
n
to

 

E
x
is

te
n

c
ia

 d
e
 c

a
u

sa
s 

a
lt

e
r
n

a
ti

v
a
s 

a
l 

m
e
d

ic
a
m

e
n
to

 

F
a
c
to

r
e
s 

c
o
n

tr
ib

u
y
e
n

te
s 

E
x
p

lo
r
a
c
io

n
e
s 

c
o
m

p
le

m
e
n
ta

r
ia

s 

   

HHP-023 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

Estimador del parámetro 
Incidencia 

acumulada 
IC 95% Frecuencia (*) 

Incidencia acumulada de RAM (total) 0,0647 0,0390 – 0,1051 Frecuente 

Incidencia acumulada de RAM no graves 0,0647 0,0390 – 0,1051 Frecuente 

Incidencia acumulada de RAM graves (serias) 0,0 N/A No clasificable 

Incidencia acumulada de RAM según MedDRA PT 

   Prurito 

 

0,0647 

 

0,0390 – 0,1051 

 

Frecuente 

Incidencia acumulada de RAM según MedDRA SOC 
(Sistema – Órgano – Clase) 

   Trastornos grales y alt. en el lugar de administración 

 

 

0,0647 

 

 

0,0390 – 0,1051 

 

 

Frecuente 

Incidencia acumulada de RAM que lleven a la 
discontinuación del medicamento 

0,0 N/A No clasificable 

Fuente: Elaboración Propia 
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HHP-038 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-044 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-050 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-054 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-062 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-079 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-091 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

HHP-102 Prurito 2 2 -2 0 0 0 0 2 Condicional Leve 

*La relación causal fue imputada según el algoritmo de causalidad autorizado por DIGEMID 

 

Interpretación:  

Durante el seguimiento de los pacientes reclutados, se han notificado 9 

reportes de caso individual que incluyen un total de 9 sospechas de RAM no graves. 

No se han reportado sospechas de RAM graves (serias). Las sospechas de RAM 

notificadas corresponden a reacciones listadas (esperada) en el inserto del producto 

Betriderm Crema. La incidencia acumulada de sospechas de RAM se detalla en la 

tabla 10. 

Los pacientes presentaron recuperación completa de las RAM, las sospechas 

de RAM fueron manejadas mediante la suspensión (n=1) o reducción del número 

de aplicaciones del producto farmacéutico (n=1), pero en la mayoría de los casos el 

tratamiento con Betriderm Crema fue continuado sin cambios (n=7) y no se indicó 

tratamiento específico para la RAM. Se ha estimado una media de la duración de la 

RAM de 1,0 día, sin diferencias significativas entre ambos sexos. 

Los resultados muestran en su momento incidencia que coincide con un 

cálculo de prevalencia de 6.47 %.  
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4.1.2. Discusión de resultados 

Las características obtenidas en el presente estudio, en el que por muestreo 

de tipo “consecutivo” y de carácter no probabilístico, se invitó a participar a 

individuos que cumplían con los criterios de elegibilidad, conforme acudían al 

establecimiento farmacéutico debidamente autorizado; se estimó un periodo de 

reclutamiento y recolección de datos de 3 (tres) meses, obteniendo resultados del 

enrolamiento a 139 pacientes con dermatosis, quienes tenían una edad promedio de 

41.9 años, en su mayoría el 63.1% era del sexo femenino, con un peso promedio de 

64.4 kilogramos y una talla de 159 cm; no existiendo diferencia significativa entre 

sexo para estas; en relación con los estudios referidos los hallazgos difieren en 

tamaño muestral, tipo de productos farmacéuticos, numero de sospechas de 

reacciones adversas encontradas y su manifestación según sexo se acompañan 

destacándose el sexo femenino como el más predispuesto a estas, mientras que el 

estudio de Alviz et al, de las sospechas de reacciones adversas encontradas el 72.2 

% corresponde al sexo masculino con una edad manifiesta entre 30 a 35 años. 

Para el caso de los patrones de uso o consumo del producto farmacéutico; 

existe diferencia debida a los productos farmacéuticos en estudio, por haber 

incurrido en periodos de pandemia de Covid-19, los estudios referidos en su 

mayoría corresponden estas, no obstante no mostraron características de uso; 

mientras que en el presente se encontró que el consumo del producto Betriderm 

Crema fue por recomendación del personal del establecimiento farmacéutico en un 

97.9%, complementándose con la automedicación del producto, con una indicación 
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de aplicación de hasta 3 veces por día en un 95.7% y por 1-3 días 97.9%, habiendo 

ninguno usado previamente el producto.  

Así mismo para factores predisponentes, los pacientes, mostraron hábitos de 

vida saludable al manifestar consumo de frutas y verduras al menos 5 días a la 

semana con 55.6% y 54.5% respectivamente, pero negativamente el 88.8% 

consume al menos un producto con contenido alcohólico y el 33.7% fuma 

cigarrillos siendo el 52.4% de estos de sexo masculino. 

La caracterización de las sospechas de reacciones adversas es lo más 

característico en abordaje por estudios de esta naturaleza, dejándose de lado los 

factores que acompañan a estas, siendo así la medicación concomitante encontrada 

en el presente, denominada concurrente se tiene el 14.9% consumía naproxeno y el 

12.9% Ibuprofeno, marcando la característica de consumo de AINES como los más 

demandados, seguidos de omeprazol 8.6% y Valsartán 7.2%, notándose una 

variabilidad entre diferentes productos consumidos paralelamente por los pacientes.  

Los diferentes estudios empleados como antecedentes destacan la 

prevalencia o incidencia de sospechas de reacciones adversas encontradas, no 

obstante es de señalar que estos conjuntamente con el presente estudio difieren en 

tipo de producto, centro de ejecución, tipo de pacientes y otras que no permitirían 

compararlos para diferenciar características saltantes, no obstante según la 

clasificación por frecuencia establecida por el CIOMS, en este estudiose encontró 

una prevalencia de manifestación de RAM de 6.47%, estando dentro de lo que se 

considera esperado, mientras que Rodríguez encontró 10.4% y  Contreras 38.2% 
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siendo que el primero evaluó medicamentos empleados durante Covid-19 y el 

segundo en productos para el glaucoma. No obstante Contreras encontró lo que se 

conoce como una desproporcionalidad de las reacciones adversas, aspecto que no 

toca en su trabajo, esto conduce a pensar que algo sucede en el producto 

farmacéutico y se debe analizar en cuanto a calidad y aspectos clínicos, mi estudio 

tuvo asideros no contemplados debido a la demanda del producto, el tiempo que se 

da para la ejecución del mismo, su uso no se da por prescripción médica, el tipo de 

formulación que reúne fue observado por DIGEMID en cuanto a eficacia y 

seguridad en cuanto a un componente de estas cremas que era Betametasona, la cual 

fue reemplazada por Dexametasona a fin de cumplir con sustento de eficacia y 

seguridad como exigencia regulatoria. 

Las sospechas RAM encontradas son esperadas según la ficha técnica del 

producto, por lo que no proveen información para descontinuar o suspender el 

regulatoriamente el producto. 

Por otro lado, del análisis de causalidad, se desprende que según el 

algoritmo de Karl Lasagna mod. España, son leves con una imputación de 

condicional ligada al consumo y características evaluadas. 
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CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1 Conclusiones 

 Primero establecer que las características socio demográficas encontradas del 

enrolamiento a 139 pacientes con dermatosis, tienen una edad promedio de 41.9 años, 

en su mayoría el 63.1% era del sexo femenino, con un peso promedio de 64.4 

kilogramos y una talla de 159 cm; no existiendo diferencia significativa entre sexo 

para estas. 

 Segundo, los patrones de uso, también llamados circunstancias por los cuales el 

consumo de un medicamento por parte de un paciente se dio, destacan la 

automedicación o inducción al consumo por parte del personal del establecimiento 

farmacéutico en un 100 % (97.9 % recomendación y 2.1 % automedicación 

propiamente dicha por parte del paciente). El número de aplicaciones de la forma 

farmacéutica fue en su mayoría de 3/día representando el 95.7 %; el 71.9 % de 

participantes se aplicó por recomendación durante 1 a 3 días. 

 Tercero, para los factores predisponentes evaluados se evaluaron hábitos, entre los 

hábitos nocivos, si bien se observó que la gran mayoría de los pacientes (n=123, 

88,8%) reportó consumir una bebida alcohólica durante los últimos 12 meses, se 
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 desprende de los datos que todos los pacientes no son consumidores habituales de 

bebidas alcohólicas (45,2% consumen menos de 1 bebida alcohólica al mes y 54,8% 

de los pacientes consumen 1 bebida alcohólica durante 1-3 días al mes). Con respecto 

al consumo de tabaco, aproximadamente el 33,7% (n=47) de todos los pacientes ha 

reportó consumir tabaco en la actualidad. Entre ellos, el 52,4% (n=25) eran pacientes 

de sexo femenino. En cuanto a los hábitos saludables, se destaca el consumo de 

frutas, al menos, 5 días a la semana. En cuanto al consumo de verduras, el nivel de 

consumo reportado ha sido similar al de frutas: el 54,5% de los pacientes refirieron 

consumir verduras, al menos, 5 días a la semana. 

 Cuarto, la medicación concomitante que paralelamente consumieron los pacientes a 

la crema Betriderm, se determino que el Naproxeno 14.4 %, Ibuprofeno 12.9 %, 

Omeprazol 8.6 %, Valsartán 7.2 %, así mismo el Celecoxib y otros en forma 

descendente caracterizaron este punto. 

 Quinto, se han notificado debidamente a la autoridad reguladora a través del sistema 

de farmacovigilancia, 9 reportes de caso individual que incluyen un total de 9 

sospechas de RAM no graves. No se han reportado sospechas de RAM graves 

(serias). Las sospechas de RAM notificadas corresponden a reacciones listadas 

(esperada) en el inserto del producto Betriderm Crema. Los pacientes presentaron 

recuperación completa de las RAM, las sospechas de RAM fueron manejadas 

mediante la suspensión (n=1) o reducción del número de aplicaciones del producto 

farmacéutico (n=1), pero en la mayoría de los casos el tratamiento con Betriderm 

Crema fue continuado sin cambios (n=7) y no se indicó tratamiento específico para 
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la RAM. Se ha estimado una media de la duración de la RAM de 1,0 día, sin 

diferencias significativas entre ambos sexos. 

 Sexto, la categoría de causalidad establecida es condicional, según el algoritmo 

autorizado por el sistema nacional de farmacovigilancia de Perú. 

 Séptimo, la prevalencia establecida pen el presente estudio es de 6.47%, habiendo 

aplicado una metodología de la farmacovigilancia en forma activa, nos hace ver que 

es necesario monitorear el comportamiento de los medicamentos en los pacientes 

luego de ser administrados, es necesario; ya que este este estudio nos hace ver que 

las proyecciones de CIOMS como autoridad médica mundial son correctos y la 

mayor o menor prevalencia de un 10 % nos hace ver que existe algún problema 

relacionado con el medicamento que para este caso es reacción adversa, siendo 

necesario   aumentar muestras, contar con recursos adecuados, trabajo 

multidisciplinario, formación adecuada, etc. 

5.2 Recomendaciones  

 La normatividad sobre farmacovigilancia debe contemplar adecuadamente estudios 

de fase IV o tipo postautorización, ya que permitirán una vigilancia adecuada pasiva, 

intensiva o activa de los productos farmacéuticos. 

 La universidad como sistema debe formar parte de los componentes del sistema 

peruano de farmacovigilancia. 

 La formación de pregrado por competencias profesionales debe contemplar gestión 

de beneficio riesgo de los productos farmacéuticos. 

 Se deben crear bases de datos que recojan información sobre el consumo de 

medicamentos y daños que ocasionan. 
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Anexo 1- Matriz de consistencia  

“Farmacovigilancia Activa del producto farmacéutico Betriderm crema en usuarios de la 

Botica Avi Pharma s.a.c., Lima 2023” 

 

Formulación del Problema Objetivos Hipótesis Variables Diseño Metodológico 

Problema general 

▪ ¿Qué características tendrá la 

farmacovigilancia activa del 

producto farmacéutico Betriderm 

crema, en los usuarios de botica 

AVI PHARMA, Lima-2023? 

 

Problemas específicos 

▪ ¿Qué características socio-

demográficas tendrán los usuarios 

del producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica AVI 

PHARMA, Lima-2023? 

▪ ¿Qué que patrones de uso tendrán 

los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

▪ ¿Qué factores predisponentes a las 

dermatosis tendrán los usuarios del 

producto farmacéutico Betriderm 

crema de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023? 

▪ ¿Qué medicación concomitante 

tendrán los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

▪ ¿Qué características tendrán las 

sospechas de RAM desarrolladas 

por los usuarios del producto 

Objetivo general 

▪ Determinar las características 

que tendrá la farmacovigilancia 

activa del producto 

farmacéutico Betriderm crema, 

en los usuarios de botica AVI 

PHARMA, Lima-2023 

 

Objetivos específicos 

▪ Determinar las características 

socio-demográficas que tendrán 

los usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema 

de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023 

▪ Establecer los patrones de uso 

que tendrán los usuarios del 

producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica 

AVI PHARMA, Lima-2023 

▪ Determinar los factores 

predisponentes a las dermatosis 

que tendrán los usuarios del 

producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica 

AVI PHARMA, Lima-2023 

▪ Determinar la medicación 

concomitante que tendrán los 

usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema 

No aplica Variable 1: 

 Farmacovigilancia activa  

Dimensiones:  

 Usuario de Betriderm 

crema  

 Sospecha de reacción 

adversa a medicamento 

 Medicamento de 

Betriderm crema 

 Enfermedades 

concurrentes 

 Medicación 

concomitante 

 Notificación de las 

sospechas de reacciones 

adversas. 

Variable independiente: 

 Factores predisponentes 

Dimensiones: 

 Edad 

 Sexo 

 Indicación 

 Peso / Índice de masa 

corporal (IMC) 

 Otras enfermedades 

 Uso de otros 

medicamentos (durante 

los últimos 3 meses) 

 Hábitos nocivos 

 Ingesta de alcohol  

Método de investigación 

Deductivo 

 

Enfoque investigativo 

Cuantitativo 

 

Tipo de investigación 

Básico 

 

Diseño de la investigación 

Observacional 
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farmacéutico Betriderm crema de la 

botica AVI PHARMA, Lima-2023? 

▪ ¿Qué clasificación tendrán las 

sospechas de RAM según la 

causalidad, desarrolladas por los 

usuarios del producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica AVI 

PHARMA, Lima-2023? 

▪ ¿Cuál será la prevalencia de las 

sospechas de RAM asociadas al 

producto farmacéutico Betriderm 

Crema, en los usuarios de botica 

AVI PHARMA, Lima-2023? 

de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023 

▪ Determinar las características 

que tendrán las sospechas de 

RAM desarrolladas por los 

usuarios del producto 

farmacéutico Betriderm crema 

de la botica AVI PHARMA, 

Lima-2023 

▪ Establecer la clasificación de 

causalidad que tendrán las 

sospechas de RAM 

desarrolladas por los usuarios 

del producto farmacéutico 

Betriderm crema de la botica 

AVI PHARMA, Lima-2023 

▪ Determinar la prevalencia de 

las sospechas de RAM 

asociadas al producto 

farmacéutico Betriderm Crema, 

en los usuarios de botica AVI 

PHARMA, Lima-2023 

 Tabaquismo 

 Alimentación no 

balanceada 

 Dosis de administración 

del medicamento 

 Otras 
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Anexo 2 – Matriz de Operacionalización de variable 

Variable 1: Farmacovigilancia Activa 

Definición operacional: 

Matriz operacional de la variable 1 

Dimensiones Definición 

Conceptual 

Definición 

operacional 
Indicadores Escala de medición Escala Valorativa 

Usuario de Betriderm 

crema  

 

El usuario de Betriderm 

crema está constituida por 

todos los consumidores que 

adquieran y usen el 

producto. 

Se operacionalizó a través 

del análisis de los 

diferentes datos 

requeridos por el formato 

de notificación de 

sospechas de reacciones 

adversas de medicamentos 

para profesionales de 

salud. 

 

 

 

 

 

Edad Cuantitativa / Razón Tiempo (años) 

Peso Cuantitativa / Razón Peso (Kilogramos) 

Sexo Cualitativa / Nominal - Masculino 

- Femenino 

Consumo de tabaco Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Consumo de 

bebidas alcohólicas 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Practica de 

actividad física 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Consumo de frutas Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Consumo de 

verduras 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Sospecha de reacción 

adversa a medicamento 

La Sospecha de reacción es 

toda aquella Reacción 

nociva y no deseada que se 

 

Gravedad 

 

Cualitativa / Nominal 

- Leve 

- Moderada 

- Severa (Grave) 

- Definida 



55 
 

 presenta tras la 

administración de un 

medicamento, a dosis 

utilizadas habitualmente en 

la especie humana, para 

prevenir, diagnosticar o 

tratar una enfermedad; o 

para modificar cualquier 

función biológica. 

 

 

 

Causalidad o 

Imputabilidad 

 

Cualitativa / Nominal 

 

- Probable 

- Posible 

- Condicional 

- Improbable 

Medicamento 

Betriderm® Crema   

El Medicamento Betriderm 

presenta en su composición 

la combinación de 

Betametasona dipropionato 

(antinflamatorio), 

Clotrimazol (antifúngico o 

antimicótico) y 

Gentamicina 

(Antibacteriano). 

 

DCI Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Laboratorio  Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Lote Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Dosis Cualitativa / Nominal -  Si 

- No 

Vía de 

administración 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Fecha de inicio de 

tratamiento 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 

Fecha final de 

Tratamiento 

Cualitativa / Nominal - Si 

- No 
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Enfermedades 

concurrentes  

Las enfermedades 

concurrentes son todas 

aquellas enfermedades que 

se cursan paralelas a un 

diagnóstico principal, son 

llamadas también 

intercurrentes, 

concomitantes, 

preexistentes o también 

comorbilidades; y que 

ameritan medicación 

paralela o concomitante. 

 

 

 

 

 

 

Diagnostico 

 

 

 

 

 

Cualitativa / Nominal 

- CIE 10** 

Medicación 

concomitante 

La Medicación 

concomitante es toda 

aquella medicación 

adicional que un paciente 

consume a su diagnóstico 

principal, para a controlar 

las comorbilidades. 

 

 

 

 

 

DCI* Cualitativa / 

Nominal 

- Si 

- No 

Dosis /Frecuencia Cualitativa / 

Nominal 

- Si 

- No 

Vía de 

administración 

Cualitativa / 

Nominal 

- Si 

- No 

Fecha de inicio de 

tratamiento 

Cualitativa / 

Nominal 

- Si 

- No 

Fecha final de 

Tratamiento 

Cualitativa / 

Nominal 

- Si 

- No 

Indicación (CIE 10) Cualitativa / 

Nominal 

- Cie 10 
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Notificador de las 

Sospechas de Reacciones 

Adversas 

El Notificador de las 

Sospechas de Reacciones 

Adversas es aquel 

Profesional sanitario que 

por sus conocimientos 

comunica la detección de las 

sospechas de reacciones 

adversas a la autoridad 

correspondiente, a fin de 

mantener actualizados los 

perfiles de seguridad de los 

medicamentos. 

 

Profesional 

sanitario 

Cualitativa / 

Nominal 

- Medico 

- Enfermera 

- Farmacéutico 
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Anexo 3: Instrumentos 
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Anexo 4: Validez del instrumento 

Validación de Instrumentos. Mg. Leon Apac Gabriel Enrique 
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Validación de Instrumentos. Dra. Adela Marlene Collantes Llacza 
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Validación de Instrumentos. Dr. Raul Fernando Cruzado Ubillus 
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Anexo 5: Aprobación del comité de ética 
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Anexo 6: Formato de Consentimento informado 

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACIÓN 

 

Institución: Universidad Privada Norbert Wiener  

Investigador: Dana Patricia, Carrasco Arias 

Título: “FARMACOVIGILANCIA ACTIVA DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO 

BETRIDERM CREMA EN USUARIOS DE LA BOTICA AVI PHARMA S.A.C., LIMA 

2023” 

____________________________________________________________________________ 

Propósito del estudio: Lo invitamos a participar en un estudio llamado: “FARMACOVIGILANCIA ACTIVA 

DEL PRODUCTO FARMACÉUTICO BETRIDERM CREMA EN USUARIOS DE LA BOTICA AVI 

PHARMA S.A.C., LIMA 2023”. Este es un estudio desarrollado por una investigadora de la Universidad Privada 

Norbert Wiener, Dana Patricia Carrasco Arias. El propósito de este estudio es detectar probables sospechas de 

reacciones adversas en pacientes usuarios del producto farmacéutico Betriderm Crema. Su ejecución permitirá 

mejorar la información de seguridad de este producto.  

Procedimientos: 

Si usted decide participar en este estudio, se le realizará “un monitoreo de seguimiento” en el que le preguntaremos si 

ha sentido alguna reacción o sensación en su organismo (sobre todo en su piel) “no normal” después de aplicarse la 

medicación, luego si fuera la respuesta positiva, requerimos un poco más de información para completar un formato 

de la autoridad y notificarla debidamente. Esto no debe durar más de 10 minutos. Una copia de ser requerida se le 

entregará a usted a fin de que corrobore que la única información es la relacionada con esa “sensación no normal en 

su cuerpo” respetando la confidencialidad y el anonimato.  

Riesgos:  

Su participación en el estudio no lo somete a ningún riesgo, al contrario, cuidaríamos de usted durante el estudio. 

Beneficios: 

Usted no se beneficiará con estipendio alguno, pero su información permitirá un gran aporte a la salud pública peruana 

que consume esteroides anabólicos androgénicos. 

Costos e incentivos:  

Usted no deberá pagar nada por la participación. Tampoco recibirá ningún incentivo económico ni medicamentos a 

cambio de su participación.  

Confidencialidad:  

Nosotros guardaremos la información con códigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio son publicados, 

no se mostrará ninguna información que permita su identificación. Sus archivos no serán mostrados a ninguna persona 

ajena al estudio.  

 

 

Derechos del paciente  
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Si usted se siente incómodo durante el estudio, podrá retirarse de este en cualquier momento, o no participar en una 

parte del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna inquietud o molestia, no dude en preguntar al personal del 

estudio.  

Puede comunicarse con Pedro Castillo Soto (Asesor de la investigadora) (998567785) o al comité que validó el 

presente estudio, Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, presidenta del Comité Institucional de Ét ica para la investigación 

de la Universidad Norbert Wiener, tel. +51 924 569 790. E-mail: comite.etica@uwiener.edu.pe    

CONSENTIMIENTO 

Acepto voluntariamente participar en este estudio. Comprendo qué 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.  

 

 

 

 

                                                                                                                   

 

   

Investigadora: 

Dana Patricia Carrasco Arias 

DNI: 73351294 

Participante: 

DNI:  

mailto:comite.etica@uwiener.edu.pe
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Anexo 7: Carta de aprobación del establecimiento farmacéutico para la recolección de 

los datos 
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Anexo 8: Informe del asesor de TURNITIN 
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Anexo 9: Carta de conformidad de Asesores 
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Informe de Similitud 

 


