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RESUMEN

La hiperpigmentacion es una alteracion frecuente que afecta la estética y autoestima de los pacientes. En
este estudio se evaluo “la eficacia y tolerancia cutanea a despigmentantes en pacientes con melasma de la
clinica Uniderma”. El objetivo fue “determinar cudl es la relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea

a despigmentantes en pacientes con melasma”.

Se llevo a cabo un estudio hipotético-deductivo con enfoque cuantitativo en una muestra de 120 pacientes
con diagnostico de melasma. La poblacion de muestra debia estar dentro de los criterios de inclusiéon y

exclusion. El instrumento para la recoleccion de datos utilizado fueron las encuestas.

Los resultados indicaron que la poblacion que presentaba el melasma era en su mayoria de 40 afios a mas,
durante los meses de julio a septiembre; ademas que 92% de la poblacion indico haber observado mejoras
en la piel asimismo una rapidez en los resultados. También la gran mayoria indic6 no haber padecido ningin
nivel de inflamacion, irritacién, descamacion, hiperpigmentaciéon o reaccion alérgica a la aplicacion del
despigmentante y solo una minoria indicé lo contrario. Por ltimo, la mayoria estuvo de acuerdo con una
adaptacion de la piel a largo de varias semanas de uso y totalmente en desacuerdo con alguna alteracion en

el nivel de hidratacion de la piel.

Se concluye que si existe relacion entre “la eficacia y la tolerancia cutanea a despigmentantes en pacientes

con melasma de la clinica Uniderma en Lima, 2024”.

Palabras clave: Melasma, hiperpigmentacion, eficacia, tolerancia cutanea, despigmentantes, reaccion

adversa.



ABSTRACT

Hyperpigmentation is a common condition that affects patients' aesthetics and self-esteem. This
study evaluated the efficacy and skin tolerance of depigmenting agents in patients with melasma
at the Uniderma clinic. The objective was to determine the relationship between efficacy and skin
tolerance of depigmenting agents in patients with melasma.

A hypothetical-deductive with a quantitative approach study was conducted in a sample of 120
patients diagnosed with melasma. The sample population had to meet the inclusion and exclusion
criteria. Surveys were used as the data collection instrument.

The results indicated that the population with melasma was predominantly 40 years of age and
older, during the months of July to September. Furthermore, 92% of the population reported
observing improvements in their skin and rapid results. The vast majority also reported not
experiencing any level of inflammation, irritation, scaling, hyperpigmentation, or allergic reaction
to the application of the depigmenting agent, and only a minority indicated the opposite. Finally,
the majority agreed with skin adaptation over several weeks of use and strongly disagreed with
any alteration in skin hydration levels.

It is concluded that there is a relationship between the efficacy and skin tolerance of depigmenting

agents in patients with melasma at the Uniderma clinic in Lima, 2024.

Keywords: Melasma, hyperpigmentation, efficacy, skin tolerance, depigmenting agents, adverse

reaction.



INTRODUCCION

La piel, como o6rgano visible y de contacto con el entorno, desempefia un papel importante tanto
en la salud como en la percepcion estética del individuo. Dentro de las alteraciones que afectan su
apariencia, la hiperpigmentacion cutdnea representa una de las mas comunes, generando
preocupacion en quienes la padecen, especialmente por su impacto en la imagen personal y
autoestima. Entre sus variantes, el melasma se presenta como una condicidn cronica caracterizada
por manchas oscuras en zonas expuestas, principalmente el rostro, y es mas frecuente en mujeres

en edad adulta.

En respuesta a esta problematica, la industria dermatoldgica ha desarrollado una variedad de
tratamientos despigmentantes, cuya aplicacion clinica exige considerar no solo su eficacia para
reducir la pigmentacion, sino también su tolerancia cutanea, es decir, su capacidad de no provocar
reacciones adversas significativas en la piel. En este contexto, se vuelve necesario evaluar la

relacion entre ambos factores con el fin de optimizar las estrategias terapéuticas.

La presente investigacion se realizd en la clinica Uniderma, ubicada en Lima y especializada en
dermatologia estética. El estudio tuvo como objetivo principal determinar la relacion entre la
eficacia y la tolerancia cutdnea a despigmentantes en pacientes con melasma. Para ello, se adopto
un método hipotético-deductivo con enfoque cuantitativo, aplicando encuestas a una muestra de

120 pacientes que cumplian con criterios de inclusion y exclusion preestablecidos.

El presente trabajo de investigacion se organiza en cinco capitulos que abordan de manera
secuencial y detallada los aspectos fundamentales del estudio. En el Capitulo I, se plantea el
problema de investigacion, describiendo el contexto en el que se sitia el estudio, formulando el

problema principal y estableciendo los objetivos y la hipdtesis que guian la investigacion.

El Capitulo II esta dedicado al marco tedrico, en el cual se exponen los antecedentes relevantes y
los fundamentos conceptuales relacionados con el melasma, la hiperpigmentacion, los tratamientos

despigmentantes, asi como los conceptos de eficacia y tolerancia cutanea que sustentan el analisis.

En el Capitulo III se detalla 1a metodologia utilizada, especificando el enfoque, el tipo y disefio del

estudio, la poblacion y muestra seleccionadas, junto con las técnicas e instrumentos empleados



para la recoleccion de datos. Ademas, se describe el procedimiento metodologico seguido para

asegurar la rigurosidad cientifica.

El Capitulo IV presenta los resultados obtenidos a partir de las encuestas aplicadas, acompafiados
de gréficos y andlisis estadisticos que permiten interpretar los hallazgos en relacion con la teoria y

estudios previos, generando asi una discusion critica sobre los mismos.

Finalmente, en el Capitulo V se sintetizan las conclusiones derivadas del estudio en funcion de los
objetivos planteados, y se ofrecen recomendaciones orientadas tanto a la practica clinica como a

futuras investigaciones en el area.

Con esta estructura, el estudio busca aportar una mejor comprension acerca de la relacion entre la
eficacia terapéutica de los tratamientos despigmentantes y la tolerancia cutanea, con el proposito

de promover intervenciones mas efectivas y seguras para los pacientes que padecen melasma.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento de problema

El melasma o cloasma, es un trastorno cutaneo frecuente que se caracteriza por unas manchas
generalmente regulares de tono marrén, afectando principalmente el rostro, y en ocasiones los
antebrazos y la espalda 2. A nivel mundial, la predominio del cloasma es alrededor del 1%, sin
embargo, se ha observado niveles elevados en individuos con los tonos de piel IV, V y VI,

especialmente en individuos latinos y estadounidenses (9 a 30%) y de origen asiatico (alrededor

del 40%).

Las personas de sexo femenino tienen una mayor probabilidad de fomentar esta condicioén que los
de sexo masculino, el rango de edades es entre los 20 a 40 afos de edad, no obstante, podria
empezar en la pubertad, y se induce que su desarrollo estd influenciado por alteraciones
hormonales °. Dado que el melasma tiende a afectar principalmente el rostro, tiene un impacto
psicosocial afectando asi a los pacientes, quienes experimentan sentimientos de vergiienza,
disminucién de la autoestima, pérdida de placer y efectos negativos en sus relaciones cotidianas y

rendimiento en el trabajo.*

No se ha determinado la ¢ ausa exacta del melasma pero se ha podido identificar algunos factores
que influyen en su aparicion:

* Luz UV: Tiene la capacidad de penetrar la epidermis y se considera que a mayor exposicion
solar, mayor riesgo de pigmentacion en la piel.’

» Antecedentes familiares: Se ha comprobado con estudios que aproximadamente el 60 % de las

personas con melas tienen antecedentes familiares positivos.®’



« Influencias hormonales: Incluye el uso de agentes anticonceptivos orales y el embarazo.®’

Ademas, el melasma también puede estar relacionado con trastornos endocrinoloégicos, como
enfermedades tiroideas.!”

Hay diferentes opciones para abordar el melasma, y la més utilizada es la aplicacion de agentes
despigmentantes sobre la piel, debido a su eficacia y accesibilidad econémica. Estos productos
actian reduciendo la produccion de melanina y promoviendo la regeneracion celular, lo que
permite que la piel recupere su tono natural. Sin embargo, es importante sefialar que se han
registrado algunos efectos secundarios asociados al uso de despigmentantes topicos, como
picazodn, irritacion y escamacion. Se ha comprobado que se puede reducir estos efectos secundarios
realizando una correcta eleccion y uso del despigmentante, ademas de seguir las recomendaciones

del dermato6logo.'!

1.2. Formulacion del problema

1.2.1 Problema general

“;Cudl es la relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea de despigmentantes en

pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima. 2024?”

1.2.2 Problemas especificos

e “;Como la eficacia de despigmentantes en funcion a la dimension “uniformidad en el tono
de la piel” se relaciona con la tolerancia cutdnea en funcion a “adaptacion de la piel" en

pacientes con melasma de la Clinica Uniderma?”



e “,Como la eficacia de despigmentantes en funcion a la dimension “uniformidad en el tono
de la piel” se relaciona con la tolerancia cutanea en funcién a “sensibilidad cutanea" en
acientes con melasma de la Clinica Uni a’
ient n mel de la Clinica Uniderma?”
e “,Como la eficacia de despigmentantes en funcion a la dimension “uniformidad en el tono
de la piel” se relaciona con la tolerancia cutanea en funcidn a “reaccion a largo plazo" en

pacientes con melasma de la Clinica Uniderma?”

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

“Determinar cudl es la relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea de despigmentantes

en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima. 2024”.

1.3.2 Objetivos especificos

® “Identificar como la eficacia de despigmentantes en funcion a la dimension “uniformidad
en el tono de la piel” se relaciona con la tolerancia cutanea en funcion a “adaptacion de la
piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima. 2024”.

e “Identificar como la eficacia de despigmentantes en funcidn a la dimension “uniformidad
en el tono de la piel” se relaciona con la tolerancia cutdnea en funciéon a “sensibilidad
cutanea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma Lima,2024”.

e “Identificar como la eficacia de despigmentantes en funcién a la dimension “uniformidad
en el tono de la piel” se relaciona con la tolerancia cutdnea en funcion a “reaccion a largo

plazo" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma Lima,2024”.



1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tebrica

El melasma es una afeccion de la piel que se manifiesta mediante manchas irregulares de
color café.!? El tratamiento mads utilizado para tratar dicha afeccion son el uso de
despigmentantes, se sugiere que antes de utilizar cualquier despigmentante pasemos por
evaluacion de un dermatdlogo, ya que el especialista en la piel nos hard una correcta
prescripcion del tipo de despigmentante ademds de una rutina de skincare y la manera
adecuada que debemos utilizarlo.!* Los despigmentantes son eficaces cuando seguimos las
instrucciones del dermatdlogo, el algunos casos se ha presentado buena tolerancia cutanea,
sin embargo se ha dado casos en algunos pacientes que el despigmentante recetado no es
el mas adecuado ya que al poco tiempo de utilizarlo presentan algiin efecto secundario.'*
En los pacientes donde no hubo buena tolerancia cutanea es recomendable suspender su
uso e informar al dermat6logo para que se cambie el tratamiento con el despigmentante,

para asi reducir o frenar el efecto secundario. De esta manera habra eficacia por parte del

despigmentante y a su vez una buena tolerancia cutdnea por parte del paciente. '

1.4.2 Metodologica

En el presente estudio se utiliza un disefio descriptivo transversal, el cual es el mas idoneo
ya que dard una vision completa del proyecto y permitira identificar dreas de mejora en los
tratamientos y experiencia en pacientes con melasma. Se usaran encuestas estructuradas
para evaluar la eficacia y tolerancia cutdnea a despigmentantes en pacientes con melasma

de la Clinica Uniderma.



1.4.3 Practica

El presente estudio sera de utilidad para los profesionales de la salud que prescriban
despigmentantes para tratamiento de melasma, esto permitira desarrollar estrategias
efectivas para que el despigmentante sea eficaz y que haya una buena tolerancia en la piel,
asi mismo los resultados van a permitir la optimizacion en la clinica Uniderma para mejorar
los resultados clinicos. Esto beneficiaria a miles de personas con dicha afeccion de la piel
y permitiria una mejor comunicacion entre el médico y el paciente ya que se busca tener

eficacia y buena tolerancia cutdnea con los despigmentantes para tratar melasma.

1.5. Limitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

La investigacion se desarrollo en el segundo semestre del afio 2024 (junio a diciembre) en

la Clinica Uniderma Peru ubicada en Jesus Maria (Lima).

1.5.2. Espacial

Una limitacion importante de esta investigacion es la restriccion geografica, ya que el
estudio se centrd Uinicamente en una muestra de pacientes con diagndstico de melasma

tratados en la Clinica Uniderma localizada en el distrito de Jesus Maria (Lima).

1.5.3. Poblacidén o unidad de analisis

La poblacion de la investigacion fueron los pacientes con diagndstico de melasma tratados

con despigmentantes en la Clinica Uniderma



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Nacionales

e Pacheco Pierre (2022) El proposito del estudio fue “determinar la efectividad del uso topico
de acido tranexamico ante la hidroquinona en tratamiento del melasma en la consulta
ambulatoria del Servicio de Dermatologia del Hospital Arzobispo Loayza durante el 2019”.

Se realizd una investigacion de tipo observacional y analitico, en la que participaron



pacientes diagnosticados con melasma, atendidos por el servicio de dermatologia de dicho
hospital en el afio 2019. La seleccion de la muestra se llevo a cabo utilizando el software
GRANMO, y se seleccionaron de manera aleatoria todos los pacientes tratados con acido
tranexamico e hidroquinona entre los meses de enero a diciembre del mismo afio. Se
revisaron los registros clinicos, los datos obtenidos se registraron y finalmente se reviso el
MASI. Los resultados mostraron que el acido tranexamico resultd ser mas eficaz que la
hidroquinona en el tratamiento del melasma. Sin embargo, no se descarta que el acido
tranexamico también contribuya de manera significativa en el cumplimiento de su funcién

terapéutica.'®

Pinedo Diana (2023) El proposito del estudio fue analizar el impacto de un protector solar
formulado con a-arbutina como formula magistral en el tratamiento del melasma inducido
por la exposicion solar en trabajadores de una empresa agricola ubicada en Chilca, durante
el afio 2021. La investigacion se desarrollo bajo un enfoque cuantitativo y se disefid como
un ensayo clinico abierto, la muestra aproximada fue de 36 colaboradores. Se utilizé como
técnica de recoleccion de datos la observacion y entrevista, el indice MASI permitio valorar
el melasma y se midié en dos momentos, el dia 1 y 30 del manejo con bloqueador solar
FPS 50+ mas a-arbutina 6 %; la frecuencia de aplicacion fue de 3 veces y 1 vez por dia por
30 dias, respectivamente. Para dar respuesta a los objetivos se aplico la prueba de Wilcoxon
con un 95 % de nivel de confianza. Los resultados fueron que la edad promedio de los
trabajadores fue 40.3+11.4 afos, el 63.9 % fueron varones, el 80.6 % trabajaba como
operario de campo. Se observé que la densidad del melasma disminuy6 significativamente

a los 30 dias de aplicacion del bloqueador solar FPS 50+ mas aarbutina (13.1 vs. 9 mediana



de puntaje MASI, p=0.000), el 44.4 % de trabajadores present6 MASI moderado el dia 1,
esta categoria se redujo al 22.2 % el ultimo dia (dia 30). El 69.5 % de colaboradores no
experimentd ningun evento adverso y cuando se presento, el mas frecuente fue el ardor.
Conclusion: Se observd una disminucion significativa del melasma inducido por
fotoexposicion con el tratamiento de la férmula magistral del bloqueador solar FPS 50+
mas a-arbutina por 30 dias y en menor frecuencia puede presentar eventos adversos como

ardor leve que desaparece luego de una semana.”

2.1.2. Internacionales

Brandon Kirsch et al. (2019) El proposito del estudio fue “determinar la eficacia, seguridad
y tolerabilidad de una nueva composicion que comprende tazaroteno al 0,075 %, acido
azelaico al 20 %, tacrolimus al 0,1 % y oxido de zinc al 10 % para el tratamiento del
melasma”. Se realizd este estudio en un area geografica con un alto indice ultravioleta
promedio (Jacksonville, Florida), se trat6 a dieciséis pacientes con melasma de moderado
a severo diariamente con la formula del estudio que contenia tazaroteno al 0,075 %, acido
azelaico al 20 %, tacrolimus al 0,1 % y 6xido de zinc al 10 % y se aplic6 una vez al dia en
las zonas afectadas del rostro antes de acostarse durante 20 semanas. Se indicé a los
pacientes que evitaran la exposicion al sol entre las 10 a. m. y las 4 p. m. y se les recomendo
que se aplicaran protector solar con frecuencia. La medida de resultado primaria fue el
cambio en la puntuacion del indice de area y gravedad del melasma (MASI). Como
resultado se obtuvo que el veinticinco por ciento de los pacientes cumplio con el criterio
de valoracion principal de una puntuacion MASI de menos de ocho puntos en la semana

20. La puntuacion MASI también disminuy06 significativamente desde el inicio (mediana:



18,9 puntos) hasta la semana 4 (mediana: 17,3 puntos; p = 0,006), la semana 12 (mediana:
16,0 puntos; p = 0,001) y la semana 20 (mediana: 13,3 puntos; p = 0,001). Los eventos
adversos relacionados con el tratamiento fueron leves, la mayoria de los cuales
disminuyeron o se resolvieron durante el transcurso del estudio. Conclusion: Nuestros
resultados sugieren que la administracion diaria de la formula de estudio podria ser un

tratamiento eficaz, seguro y tolerable para el melasma de moderado a grave.'®

Safaa Mamdouh et al. (2023) se propusieron como objetivo “Comparar la eficacia y
seguridad del 4cido tranexamico topico (TXA) solo o en combinacioén con laser de CO2
fraccionado o microagujas (MN) para el tratamiento del melasma”. El estudio se desarrollo
en 30 mujeres con melasma facial que fueron seleccionados de las Clinicas Ambulatorias
del Departamento de Dermatologia y Venereologia de los Hospitales Universitarios de
Tanta en Egipto, se dividieron aleatoriamente en 3 grupos iguales después de excluir a las
mujeres embarazadas y lactantes y a las que usaban anticonceptivos orales u otra terapia
hormonal. Las pacientes del grupo A fueron tratadas con laser de CO2 fraccionado y las
del grupo B fueron tratadas con MN (4 sesiones, con 3 semanas de diferencia para ambas)
con aplicacion topica inmediata de solucion de TXA al 5% después de las sesiones y
aplicacion diaria de crema de TXA al 5% para ambos grupos. Las pacientes del grupo C
fueron tratadas con aplicacion topica diaria de crema de TXA al 5%. La evaluacion se
realizé mediante puntajes modificados del indice de gravedad y area del melasma (MASI),
satisfaccion del paciente y dermatoscopia. Se observdé una mejoria estadisticamente
significativa de la MASI en todos los grupos estudiados, con una mejoria

significativamente mayor en los pacientes de los grupos A y B que en los del grupo C,



10

mientras que la diferencia entre los grupos A y B fue estadisticamente insignificante. Se
concluy6 que el TXA topico es una modalidad de tratamiento segura y bastante eficaz para
el melasma facial. La combinacion de TXA con laser de CO2 fraccionado o MN produjo
una mejoria significativamente mayor que cuando se utilizdo solo. El laser de CO2
fraccionado conlleva el riesgo de hiperpigmentacion post inflamatoria en pacientes con

tipos de piel 11 y IV y requiere una seleccion meticulosa de los pacientes.”

Janney Manasa et al. (2019) El propdsito del estudio fue realizar la comparacion de la
eficacia de la solucion topica de acido tranexdamico (TXA) al 5% con la crema de
hidroquinona (HQ) al 3% en el tratamiento del melasma en pacientes de la India. Fue un
estudio prospectivo, aleatorizado, simple ciego de 12 semanas de duracion. Se analizaron
cien pacientes elegibles divididos aleatoriamente en dos grupos de intervencion después de
examinar a 346 pacientes con melasma. La puntuacion de satisfaccion del paciente se anotd
al final de las 12 semanas. Se utiliz6 un andlisis de varianza de medicion repetida, una
prueba t independiente y pruebas y2 para el andlisis estadistico. Un valor P de <0,05 se
consider¢ estadisticamente significativo. La poblacion del estudio consistio en 84 mujeres
y 16 hombres. El melasma mixto tuvo la prevalencia mas alta (63%), seguido de los tipos
epidérmico (22%) y dérmico (15%). La reduccion porcentual de MASI fue del 27% y
26,7% en el grupo TA y HQ, respectivamente, al final de las 12 semanas, y la diferencia
entre los dos grupos no fue significativa (P > 0,05). Sin embargo, la puntuacion de
satisfaccion del paciente fue significativamente mayor en el grupo TA (valor P = 0,03) en

vista de los menores efectos adversos. Se concluye que la solucién topica de TA al 5% es
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tan eficaz como la crema de HQ al 3% en el melasma, con una mayor satisfaccion del

paciente.?”

Elisete Crocco (2023) llevd a cabo un estudio cuyo objetivo fue analizar la eficacia,
seguridad y tolerancia de una crema que combina 5% de cisteamina y 4% de nicotinamida
en mujeres con melasma en Brasil. La investigacion, de disefio prospectivo, abierto y
unicéntrico, incluyo pacientes tratados con esta crema en un régimen gradual (60 minutos
durante el primer mes, 120 minutos en el segundo mes y 180 minutos en el tercer mes).
Los resultados mostraron que, en general, las 35 participantes presentaron una disminucion
significativa en el indice modificado de area y gravedad del melasma (mMASI) (p <0,001),
asi como una mejora en las puntuaciones de calidad de vida relacionadas con el melasma
(MelasQoL) (p < 0,001). Ademas, se observo un aumento en el brillo, luminosidad y
homogeneidad de la piel, con una mejora en la intensidad de las manchas (p < 0,001). El
analisis fotografico y colorimétrico reveld6 manchas mas pequefias y una mayor
uniformidad en la pigmentacion. En conclusion, el tratamiento con una crema que contiene
5% de cisteamina y 4% de nicotinamida mostré ser eficaz, segura y bien tolerada para el

tratamiento del melasma.
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2.2. Bases teoricas

2.2.1. Fundamentos del melasma:

2.2.1.1. Definicion

El melasma es una hipermelanosis, es decir, una produccioén excesiva de melanina en la
piel, lo que conlleva a la aparicion de manchas o zonas mas oscuras y puede afectar la
calidad de vida. La inmunohistoquimica muestra un aumento en el nimero de vasos
sanguineos y en el factor de crecimiento vascular endotelial (VEGF) en las areas
pigmentadas del melasma. Este fendémeno puede ser provocado por factores como la
exposicion solar, alteraciones hormonales o ciertos problemas de la piel. El melasma se ha
visto de manera més frecuente en mujeres que en hombres y aparece en todos los tipos de

piel.?!

2.2.1.2. Epidemiologia

Actualmente, el origen del melasma no se comprende del todo, aunque se han identificado
diversos factores que podrian influir en su aparicion. Entre ellos se incluyen predisposicion
genética, alteraciones hormonales y la exposicion prolongada a los rayos UV. De estos, el
contacto con los rayos UV se considera el principal factor que desencadena la aparicion de
manchas oscuras en la piel. Existe también cierta confusion entre los pacientes, quienes en
ocasiones relacionan erroneamente esta condicion con enfermedades del higado o los
rifiones. Cabe destacar que el melasma es una manifestacion frecuente durante el embarazo

y puede aparecer como efecto secundario en mujeres que utilizan anticonceptivos orales.
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La exposicion a la luz solar, particularmente a la radiaciéon UV, sigue siendo reconocida
como la principal causa de esta dermatosis. Aunque la mayoria de los casos se presentan
en mujeres, alrededor del 10% de los afectados son hombres. A pesar de que existe escasa
informacion en relacion con ellos, se ha observado que esta condicion también puede

afectar negativamente su calidad de vida.

Se ha investigado, ademads, el posible papel de la alteracion de los vasos sanguineos
dérmicos en el desarrollo del melasma. Dentro de sus variantes clinicas, el melasma
extrafacial es comun en determinados grupos poblacionales, con caracteristicas especificas
tanto en su presentacion como en sus causas. Sin embargo, esta variante ha sido poco
abordada en la literatura cientifica, representando un reto dentro del campo de la

dermatologia.

En cuanto a los datos epidemioldgicos, se estima que la prevalencia del melasma varia
entre el 14.5% y el 56% en mujeres embarazadas, y entre el 11.3% y el 46% en usuarias de
anticonceptivos orales. Por lo general, esta condicion inicia alrededor de los 30 afios y su
curso clinico puede extenderse, en promedio, por unos ocho afios. Su incidencia es mayor

en mujeres que se encuentran en etapa reproductiva.’?

2.2.2. Despigmentantes:

2.2.2.1. Definicion:

Los despigmentantes son sustancias disefiadas para reducir o eliminar manchas oscuras en

la piel causadas por un exceso de melanina. Su funcién principal es inhibir la produccion
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de melanina o acelerar la renovacion celular, lo que ayuda a igualar el tono de la piel y
mejorar su apariencia. Estos productos se utilizan cominmente en tratamientos para

condiciones como el melasma, las manchas solares y otras formas de hiperpigmentacion.??

2.2.2.2. Tipos de despigmentantes:

Hidroquinona

La hidroquinona es un agente despigmentante utilizado en tratamientos de manchas en la
piel. Actiia inhibiendo la produccion de melanina, lo que ayuda a aclarar areas
hiperpigmentadas y a mejorar la uniformidad del tono de la piel.?*
Este despigmentante es ampliamente considerado una terapia eficaz y segura contra la
pigmentacion excesiva, siempre y cuando se empleen adecuadamente, sobre todo bajo la
vigilancia de los profesionales de la salud. Es fundamental continuar las pautas médicas
para evitar posibles efectos adversos como irritacion o sensibilidad en la piel. El uso
prolongado de este compuesto puede incrementar la sensibilidad de la piel y, en ciertos
casos, provocar la aparicion de manchas oscuras, condicion conocida como ocronosis. Se

ha podido respaldar su efectividad con diversos estudios, resaltando resultados eficaces

contra el melasma.?’

Acido kéjico

El 4cido kojico es una sustancia de origen natural generada por determinados hongos, como
Aspergillus oryzae, y se emplea principalmente en productos cosméticos por sus
propiedades despigmentantes. Actiia bloqueando la sintesis de melanina, lo que contribuye

a disminuir los lentigos en la dermis y a unificar su tono.?
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El uso de acido kojico puede ocasionar algunos efectos secundarios como enrojecimiento,
picazon o irritacion cutanea. En ciertos casos, también podria aumentar la sensibilidad de
la piel. Aunque muchas personas lo toleran adecuadamente, se recomienda realizar una
prueba previa en una zona reducida para descartar posibles reacciones no deseadas antes

de aplicarlo de forma extensa.

Acido glicélico

El 4cido glicdlico es un alfa hidroxidcido (AHA) obtenido de la cafia de azlcar, destaca
por su capacidad de exfoliantes y aclar la piel. Actia acelerando el proceso de renovacion
celular, ya que favorece la eliminacion de las células muertas acumuladas en la superficie
cutdnea. Gracias a este mecanismo, mejora visiblemente la textura de la piel y contribuye
a reducir las areas de pigmentacion desigual, ayudando a unificar el tono. Al estimular la
regeneracion celular, también aporta luminosidad y una apariencia mdés fresca y
revitalizada al rostro.?” El 4cido glicolico puede provocar ciertos efectos secundarios entre
ellos inflamacion, resequedad y descamacion de la piel. También existe la posibilidad de
que aumente la sensibilidad cutdnea en algunas personas. Aunque suele ser bien tolerado
por la mayoria, se recomienda aplicar primero una pequefia cantidad en una zona limitada

para comprobar la reaccion antes de extender su uso a todo el rostro o cuerpo.

Acido azelaico
El acido azelaico es una sustancia dicarboxilico derivado de ciertos cereales, como la
cebada y el trigo. Es utilizado en productos para el tratamiento y atencién dermatoldgica

ya que posee efectos antiinflamatorios, antibacterianos y despigmentantes. Su accion se
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basa en la disminucion de la produccion de melanina, lo que ayuda a reducir las manchas
en la piel, mejorando su apariencia y tonalidad. Ademads, se ha demostrado que es un
tratamiento eficaz contra el acné y la rosacea.”® Este despigmentante podria ocasionar
efectos secundarios como picazdn, enrojecimiento y sensacion de ardor en la piel ademas
de resequedad y escamacion. No obstante, es muy bien tolerado por algunas personas. Para
reducir los efectos adversos, se recomienda testearlo en pequefias zonas de la piel antes de

aplicarlo en zonas mas extensas.

Acido tranexamico

El 4cido tranexamico es muy utilizado para fines dermatologicos como agente
despigmentante. Su mecanismo de accidon consta en la inhibicion de la tirosinasa, una
enzima fundamental en la produccion de melanina, lo que favorece la reduccion de
manchas oscuras y la hiperpigmentacion cutdnea.?’ El uso de 4cido tranexdmico puede
causar efectos secundarios como inflamacion, enrojecimiento y ardor en la piel. En algunos
casos, también puede provocar sequedad o picazon. En general, la piel tolera bien este
compuesto, aunque se aconseja aplicarlo en zonas pequefias antes de usarlo en zonas mas

extensas.

Niacinamida

La niacinamida es un compuesto utilizado en dermatologia debido principalmente sus
propiedades  despigmentantes. La niacinamida disminuye la presencia de
hiperpigmentacion, mejorando y uniformizando la tonalidad de la piel. Ademas, posee

accion antiinflamatoria y antioxidante, favoreciendo la piel para que se veas mas prolija y
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sana. Como efectos secundarios poco frecuentes se puede destacar el enrojecimiento y la

0

picazon. En términos generales, es bien tolerada en la mayoria de personas *

Retinoides

Los retinoides constituyen una clase de compuestos derivados de la vitamina A,
ampliamente empleados en el cuidado de enfermedades de la piel. La funcioén de los
retinoides consiste en estimular la renovacion celular y disminuir la produccion de
melanina, favoreciendo la aclaraciéon de las manchas en la piel. Dentro de los efectos
secundarios esta la irritacion, enrojecimiento y resequedad, que generalmente son bien
tolerados. Se recomienda su uso con precaucion, comenzando con aplicaciones graduales

hasta que la piel se adapte al producto, de esta manera se reduce el riesgo de reacciones

31

adversas.

2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipotesis general

HI: Existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea a despigmentantes en pacientes
con melasma de la Clinica Uniderma.
HO: No existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutinea a despigmentantes en

pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

2.3.2. Hipotesis especificas

Hipotesis especifica 1:
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H1: Existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutdnea en funcion

a “sensibilidad cutanea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

HO: No existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutanea en

funcion a “sensibilidad cutdnea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

Hipatesis especifica 2:
H1: Existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea en funcién a “reaccion a largo

plazo" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

HO: No existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea en funcion a “reaccion a

largo plazo" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

Hipdtesis especifica 3:

HI: Existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutanea en funcioén

a “adaptacion de la piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

HO: No existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutanea en

funcion a “adaptacion de la piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

La investigacion se desarrollara a partir de un enfoque hipotético-deductivo. En primera instancia,
se planteard una hipdtesis basada en conocimientos previos o fundamentos tedricos. A partir de
ahi, se procedera mediante un razonamiento deductivo con el objetivo de poner a prueba dicha
hipotesis, confrontando sus implicaciones con la realidad mediante la observacion y el analisis
empirico, con el fin de verificar si los resultados obtenidos respaldan o refutan las premisas

iniciales del marco tedrico

3.2. Enfoque de la investigacion

La presente investigacion adoptard un enfoque cuantitativo, centrado en la obtencion de datos
numéricos con el objetivo de evaluar hipotesis previamente formuladas. Este método implica la
aplicacion de técnicas de medicidon y analisis estadistico, lo que facilita la identificacion de

patrones de comportamiento y la validacion empirica de teorias propuestas.
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3.3. Tipo de investigacion

Esta investigacion se clasifica como un estudio de tipo basico, ya que busca contribuir al desarrollo
del conocimiento teorico sobre la relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea a
despigmentantes en pacientes con melasma. No persigue una aplicacion practica inmediata, sino
que se orienta a profundizar en los fundamentos conceptuales que sustentan el abordaje

dermatologico de esta condicion estética y clinica.

3.4. Disefio de la investigacion

3.4.1. Diseiio

El disefio de esta investigacion serd observacional-descriptivo, ya que se enfocard en la
observacion de los efectos y resultados de los despigmentantes en pacientes con melasma,
sin intervenir en el tratamiento ni manipular ninguna variable. El objetivo principal sera
describir las caracteristicas, eficacia y tolerancia de los despigmentantes en esta poblacion,
mediante la recoleccion y analisis de datos clinicos de manera sistematica. A través de este
enfoque, se buscard proporcionar una vision detallada de las respuestas de los pacientes al
tratamiento, identificando patrones de mejoria o efectos adversos, sin realizar alteraciones

en el proceso natural de los mismos.

3.4.2. Corte

El presente estudio tiene un disefio de corte transversal, lo que significa que la recoleccion
de datos se realiza en un unico momento en el tiempo. De esta manera, se busca evaluar la

eficacia y la tolerancia cutanea de los despigmentantes en pacientes con melasma de la
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Clinica Uniderma en el instante de la evaluacion, sin hacer un seguimiento a largo plazo

de los efectos del tratamiento.

El corte transversal permite obtener una instantanea de la situacion de los pacientes en
relacion con los despigmentantes en un punto especifico, proporcionando informacion
acerca de los efectos inmediatos de los tratamientos, asi como la prevalencia de posibles

reacciones adversas o tolerancia cutanea en ese mismo momento.

3.4.3. Nivel o alcance

El presente estudio tiene un alcance descriptivo-correlacional, ya que busca observar y
describir las caracteristicas de los despigmentantes en pacientes con melasma de la clinica
Uniderma, al mismo tiempo que evalua si existe una relacion entre la eficacia y la tolerancia
cutanea. El objetivo es determinar cémo los pacientes responden al tratamiento,
describiendo los efectos inmediatos y evaluando si la eficacia observada esta vinculada con
la tolerancia cutanea en los pacientes. Este estudio no busca establecer causalidad, sino
mas bien identificar si hay asociaciones significativas entre las variables observadas. Asi,
el enfoque correlacional permite entender la relacion entre las dos variables sin
intervencion directa en los procesos de tratamiento, proporcionando una vision clara y

precisa de como interactian la eficacia y la tolerancia en este contexto especifico.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion
Esta conformado por los pacientes con diagndstico de melasma que reciben tratamiento

con despigmentantes en la clinica Uniderma durante el periodo julio a septiembre del 2024,
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se estima que por cada mes se tiene 58 pacientes que cumplen los criterios de inclusion y

exclusion, por tanto, la poblacion estimada estard conformada por N=174 pacientes

Muestra:

Para determinar el tamafio de la muestra se uso la expresion para poblacion finita:
n=(N*Z"2%p*(1-p))/(e"2*(N-1)+Z"2*p*(1-p) )

Doénde:

7Z=1.96 Es una constante usada para que la estimacion tenga un nivel de seguridad o
confianza del 95%

p= 0,50 porcentaje previo de pacientes que presentaron eficacia y tolerancia cutanea a
despigmentantes, se asume 50% por ser desconocido.

e = 0,05 es la precision (en este caso se desea que la proporcion estimada tenga una
precision de +- 5,0%).

Reemplazando en la férmula tenemos:
n=(174x[1,96)"2+0,50*(1—0,50))/([0,05)"2*(174—1)+[1,96)"2*0,50*(1—
0.50) )=120

De este modo el tamafio minimo de la muestra que garantiza una precision del 5% y un
nivel de confianza del 95% es de 120 pacientes con diagnostico de melasma que reciben

tratamiento con despigmentantes en la clinica Uniderma.

Muestreo
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El muestreo utilizado fue el aleatorio simple, para el cual se utiliz6 el listado de pacientes
que tenian cita en cada dia, seleccionado por sorteo a 2 pacientes que cumplan con los
criterios de inclusion.
Criterios de inclusion

- Personas mayores de 25 anos de edad

- Personas del sexo femenino y masculino con diagnostico confirmado de melasma

- Personas que hayan firmado el consentimiento informado

- Personas con la capacidad de comprender y responder adecuadamente la encuesta
aplicada

- Personas que estén bajo tratamiento exclusivo de agentes despigmentantes

- Personas que hayan mantenido un tratamiento despigmentante durante un periodo

minimo de 3 meses

Criterios de exclusion
- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
- Mujeres que utilizan anticonceptivos orales o inyectables en los Ultimos seis meses
- Pacientes que se encuentren llevando terapia con laser para melasma
- Presencia de diagnosticos dermatoldgicos distintos al melasma que puedan interferir con

los resultados del estudio

3.6. Variables y operacionalizacion
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Eficacia y tolerancia cutianea a despigmentantes en pacientes con melasma de la clinica Uniderma. Lima. 2024.

Variable Definicion conceptual Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala valorativa
operacional medicion (niveles o rango)
Uniformidad en el I Tonalidad de la piel I I
“La eficacia se define como la | La  eficacia  sera | tono de la piel
capacidad de lograr los.efec.tos evalgada ! Luminosidad de la
esperados en una situacion | considerando dos piel
especifica. En el contexto de los | dimensiones: |
tratamientos  despigmentantes, | “uniformidad del tono Textura de la piel
este concepto hace referencia al | de la piel” y “rapidez Si
. potencial de dichos productos | de los resultados”. : Frecuencia del .
Eficacia para atenuar o eliminar las | Ambas seran medidas tratamiento Nominal
manchas cutaneas, | utilizando una escala T
homogeneizar el tono de la piel y | nominal con  dos | Rapidez de los Proteccion contra
aportar mayor luminosidad. Un | categorfas: “si” y | resultados los rayos UV No
desplgmentan.te eﬁc.a?, es aquel | “no”. ! Constancia del
que logra mejoras visibles en un tratamiento
periodo de tiempo adecuado, lo |
que se traduce en una reduccion Cambio de habitos
significativa de la
hiperpigmentacion y una mejora
en la apariencia de la piel”.
T T 1
Sensibilidad Inflamacion
“La tolerancia cutdnea hace | La tolerancia cutanea cutanea Ninguno
referencia a la capacidad de la | serd evaluada a través r
] o ) ) Irritacion
piel para soportar la aplicacion | de tres dimensiones:
de determinados productos sin | “sensibilidad I
desarrollar reacciones adversas | cutanea”, “reaccion a Descamacion
significativas. En el caso de los | largo plazo” y |
tratamientos  despigmentantes, Hiperpigmentacién Leve
Tolerancia postinflamatoria
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cutanea

este concepto alude a la respuesta
favorable de la piel ante su uso,
sin la aparicion de efectos
secundarios relevantes. Esta
tolerancia varia de una persona a
otra y estd influenciada por
diversos factores, como el tipo de
piel, la composicion del producto
y el tiempo de exposicion al
tratamiento”.

“adaptacion de la
piel”.

Estas dimensiones se
mediran  utilizando
escalas ordinales con
dos conjuntos de
categorias: una para
clasificar la intensidad
de las reacciones
(ninguno, leve,
moderado y severo), y
otra para valorar el

nivel de acuerdo del

participante

(totalmente en
desacuerdo, en
desacuerdo, de

acuerdo y totalmente
de acuerdo).

Reacciones
alérgicas

Reaccion a largo
plazo

Tolerancia
acumulativa

Regreso de
manchas

Fotosensibilidad
aumentada

Cambio en la
sensibilidad de la
piel

Adaptacion de la
piel

Tiempo de
adaptacion

Estabilidad de la
piel

Reduccion de
efectos adversos

Hidratacion de la
piel

Ordinal

Moderado

Severo

Totalmente en
desacuerdo

En desacuerdo

De acuerdo

Totalmente de
acuerdo




26

3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Los datos seran recolectados mediante la técnica encuestas con uso del instrumento

cuestionario.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

Se recolectaran datos demograficos de las personas mayores de 25 afos que incluye
pacientes hombres y mujeres con diagnéstico de melasma, que han otorgado su
consentimiento informado para participar en el estudio y que tienen la capacidad de
responder las encuestas. Ademas estos pacientes deben recibir tratamiento topico con
despigmentantes y debe llevar como minimo 3 meses de tratamiento. En la variable
“eficacia” seran considerados las dimensiones uniformidad en el tono de la piel y rapidez
de los resultados los mismos que incluye 7 indicadores que seran medidos mediante
opciones para marcar en la encuesta. En la variable “tolerancia cutdnea” seran considerados
las dimensiones sensibilidad cutdnea, reaccion a largo plazo y adaptacion de la piel los
mismos que incluye 13 indicadores que serdn medidos mediante opciones para marcar en
la encuesta.

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Las encuestas son un instrumento de recoleccion de datos que consiste en un conjunto de

preguntas disefiadas para obtener informacion especifica de un grupo de personas.



Datos generales:
Edad:

Sexo:

Ocupacion:

Inicio de tratamiento:

Comorbilidad
EFICACIA
I .
N° Uniformidad en el tono de la piel Si No
| ] |
1 “;Ha observado una mejora en la uniformidad de la tonalidad de su
piel después de usar el despigmentante?”’
! | |
2 “;Ha observado una mejor luminosidad en su piel después de usar
el despigmentante?”
! | |
3 ”;Ha notado una mejora en la textura de su piel después de usar el
despigmentante? ”
| ] |
4  “;Cree que la frecuencia con la que ha utilizado el despigmentante
ha afectado positivamente la uniformidad del tono de su piel?”
| ] |
Rapidez de los resultados Si  No
! | |
5 “;Cree que el uso adecuado de proteccion contra los rayos UV
(gorro, sombrilla, bloqueador solar, lentes) ha acelerado Ia
aparicion de resultados visibles en su tratamiento con
despigmentantes?”
| ] |
6 “;Cree que mantener una constancia en el tratamiento ha
acelerado la rapidez con la que ha notado resultados visibles?”
| | |
7  “iCree que los cambios en sus habitos diarios (retoque de

bloqueador cada 3 horas, rutina de skincare) han contribuido a una
mayor rapidez en la obtencion de resultados visibles del
tratamiento con despigmentantes?”

TOLERANCIA CUTANEA
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Sensibilidad cutanea

Ninguno

Leve

Moderad
0

Severo

“;Qué nivel de inflamaciéon presenta la piel
después de la aplicacion del despigmentante?”

“;Qué nivel de irritacion presenta la piel después
de la aplicacion del despigmentante?”’

10

“,Qué nivel de descamacion presenta la piel
después de la aplicacion del despigmentante?”

11

“Qué nivel de hiperpigmentacion
postinflamatoria (HPI) presenta la piel después
de la aplicacion del despigmentante?”

12

“;Qué nivel de reaccion alérgica presenta la piel
después de la aplicacion del despigmentante?”

Reaccion a largo plazo

Ninguno

Leve

Severo

13

“Después de un uso prolongado del
despigmentante, ;la piel presenta algiun tipo de
dafio  acumulativo, como sequedad o
descamacion?”

14

“;Las manchas que fueron reducidas durante el
tratamiento con el despigmentante vuelven a
aparecer después de su uso prolongado?”

15

“Después de un uso prolongado del
despigmentante, ;la piel presenta algin tipo de
fotosensibilidad aumentada?”’

16

“;La piel se vuelve mas sensible o reactiva con el
tiempo después de usar el despigmentante de
forma continua?”

Adaptacion de la piel

Totalmente
en
desacuerdo

En
desacuerd
0

De
acuerdo

Totalment
e de
acuerdo

17

“;Considera que el tiempo de adaptacion de la
piel al despigmentante ha sido rapido a lo largo
de varias semanas de uso?”
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18

“Después de varias semanas de uso del
despigmentante, ;ha notado que la piel sigue en
un estado estable sin que se presenten signos de
reactividad o sensibilidad?”

19

| | | |
“;Con el uso continuo del despigmentante, ha

experimentado una reduccion de los efectos
adversos?”

20

| | | |
“A lo largo de las semanas de uso del

despigmentante, ;ha notado alguna alteracion en
el nivel de hidratacion de su piel como sensacion
de sequedad o tirantez?”

3.7.3. Validacion

La validacion del instrumento se realizéo mediante la evaluacion de 3 expertos y docentes con el

grado de Magister de la Universidad Privada Norbert Wiener. Tras un analisis detallado y

considerando su experiencia, conocimientos y criterio, aprobaron la implementacion de la escuela.

Este instrumento fue disefiado apoyandose en multiples estudios previos sobre el tema.

3.7.4. Confiabilidad

Para establecer la confiabilidad del instrumento, se procedié a aplicarlo a una prueba piloto de 20

pacientes, luego se procedi6é a calcular con ayuda del SPSS los coeficientes KR20 para las

dimensiones con items dicotdmicos y alfa de Cronbach para las dimensiones con item en escala

ordinal tipo Likert, los resultados se muestran a continuacion:

Tabla 1. Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos

Uniformidad en el tono de la piel 0,806 & 4
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Rapidez de los resultados 0,706 & 3
Eficacia 0,866 7
Sensibilidad cutanea 0,792 5
Reaccion a largo plazo 0,733 4
Adaptacion de la piel 0,778 4
Tolerancia cutanea 0,767 13
(%) Coeficiente KR20.

Como todos los valores fueron superiores a 0,70 se pudo concluir que el instrumento era confiable
y se procedid a aplicarlo sobre la muestra final, con respecto a la segunda variable, dado que las
dos primeras dimensiones estaban redactadas con items en sentido negativo y la tiltima dimension
(Adaptacion de la piel) esta redactada en sentido positivo, la confiabilidad de la variable Tolerancia

cutanea fue calculada como el promedio de la confiabilidad de sus dimensiones.

3.8. Plan de procesamiento y andlisis de datos

La elaboracion del proyecto y del cuestionario fue realizada utilizando el programa Microsoft
Word. Para el procesamiento de datos, incluyendo la construccion de la base de datos, tablas de
frecuencia y graficos estadisticos, se empleo el software SPSS. Tanto la ficha de cotejo como el
imstrumento de encuesta fueron disenados también en Word. Durante la recoleccion de datos, se
verificd que todos los participantes cumplieran con los criterios de inclusion y exclusion

establecidos en el periodo de ejecucion del estudio.

La informacién obtenida fue inicialmente registrada en una hoja de calculo de Excel, con el
objetivo de facilitar su posterior importacion al programa SPSS, donde se llevo a cabo el andlisis

estadistico. Para examinar la relacion entre las dos variables principales del estudio, ambas de tipo
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cualitativo (una nominal y otra ordinal), se aplico la prueba de correlacion no paramétrica Rho de

Spearman, adecuada para variables con una distribucidén conjunta normal.

3.9. Aspectos éticos

La presente investigacion sera evaluada por el comité de ética de la Universidad Norbert Wiener
cumpliendo los principios éticos basicos de: beneficencia, el deber ético que tiene la finalidad de
maximizar los beneficios y minimizar los riesgos a los participantes en una investigacion;

autonomia, la informacion se mantendra confidencial y so6lo se utilizara con fines informativos.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 2. “Caracteristicas generales de los pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima
20247

n %
Edad en afios  25-30 15 12,5
31-40 24 20,0
4l a+ 81 67,5
Género Femenino 60 50,0
Masculino 60 50,0
Ocupacion Sin empleo 4 33
Independiente 55 45,8
Con empleo 61 50,8
Inicio de Enero-Marzo 17 14,2
tratamiento
Abril-Junio 16 13,3
Julio 87 72,5
Setiembre
Comorbilidad Ninguna 91 75,8
Diabetes 4 33
Hipertension 25 20,8

Total 120 100,0
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Figura 1.

“Caracteristicas generales de pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima 2024
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Interpretacion:

Latabla 2 y la figura 1 muestran que de los pacientes con melasma de la Clinica Uniderma usuarios
de despigmentantes en su mayoria presentaron edades de 40 afios a mas, por su parte el género se
repartié en 50% femenino y 50% masculino, asi mismo en cuanto a la ocupacion un poco mas de
la mitad (50,8%) eran empleados dependientes, siendo la gran mayoria pacientes que iniciaron su

tratamiento de julio a setiembre (72,5%).

Tabla 3. “Eficacia de despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

N° Enunciados: No Si (%) Total
(%) (%)

P1 “;Ha observado una mejora en la uniformidad de la 42 95,8 100,0
tonalidad de su piel después de usar el
despigmentante?”



P2

P3

P4

“;Ha observado una mejor luminosidad en su piel
después de usar el despigmentante?”’

“;Ha notado una mejora en la textura de su piel
después de usar el despigmentante?”’

“(Cree que la frecuencia con la que ha utilizado el
despigmentante ha afectado positivamente la
uniformidad del tono de su piel?”

6,7

7,5

6,7

93,3

92,5

93,3

100,0

100,0

100,0

P5

P6

P7

“;Cree que el uso adecuado de proteccion contra los
rayos UV (gorro, sombrilla, bloqueador solar,
lentes) ha acelerado la aparicion de resultados
visibles en su tratamiento con despigmentantes?”

“;Cree que mantener una constancia en el tratamiento
ha acelerado la rapidez con la que ha notado resultados
visibles?”

“;Cree que los cambios en sus habitos diarios (retoque
de bloqueador cada 3 horas, rutina de skincare) han
contribuido a una mayor rapidez en la obtencion de
resultados visibles del tratamiento con
despigmentantes?”’

9,2

7,5

5,8

90,8

92,5

94,2

100,0

100,0

100,0

Interpretacion:
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La tabla 3 muestra que respecto a la primera dimension (Uniformidad en el tono de la piel) mas del 92%

estuvieron de acuerdo en haber observado mejoras en la piel, asi mismo en la dimension 2 mas del 90%

afirmo6 una rapidez de los resultados.

Tabla 4. “Tolerancia cutanea de despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica

Uniderma”

NO

Enunciados: Ninguno Leve (%)
(%)

Moderado
(%)

Severo

(%)

Total
(%)




P8

P9

P10

P11

P12

“;Qué nivel de
inflamacion presenta la
piel después de la
aplicacion del
despigmentante?”’

“;Qué nivel de irritacion
presenta la piel después
de la aplicacion del
despigmentante?”

“;Qué nivel de
descamacion presenta la
piel después de la
aplicacion del
despigmentante?”

“;Qué nivel de
hiperpigmentacion
postinflamatoria (HPI)
presenta la piel después
de la aplicacion del
despigmentante?”

“;Qué nivel de
reaccion alérgica
presenta la piel después
de la aplicacion del
despigmentante?”

69,2

75,8

97,5

97,5

90,8

27,5

21,7

2,5

2,5

5,0

33

2,5

0,0

0,0
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0,0

0,0

0,0

0,0

0,8

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

P13

P14

“Después de un uso
prolongado del
despigmentante, ¢la piel
presenta algun tipo de
dafio acumulativo,
como sequedad o
descamacion?”

“;Las manchas que
fueron reducidas durante
el tratamiento con el
despigmentante vuelven
a aparecer después de su
uso prolongado?”

87,5

90,0

12,5

10,0

0,0

0,0

0,0

0,0

100,0

100,0
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P15

P16

“Después de un uso 89,2 10,8
prolongado del

despigmentante, ¢la

piel presenta algun

tipo de fotosensibilidad

aumentada?”

“;La piel se vuelve 82,5 15,8
mas sensible o reactiva

con el tiempo después de

usar el despigmentante

de forma continua?”

0,0

1,7

0,0

0,0

100,0

100,0

Totalmente En
en desacuerdo
desacuerdo (%)
(%)

De acuerdo

(%)

Totalmente

de acuerdo

(%)

Total
(%)

P17

P18

P19

“;Considera que el 5,0 29,2
tiempo de adaptacion de

la piel al despigmentante

ha sido rapido a lo largo

de varias semanas de

uso?”

“Después de varias 7,5 27,5
semanas de

uso del

despigmentante, ;ha

notado que la piel sigue

en un estado estable

sin que se presenten

signos de reactividad o

sensibilidad?”

“;Con el uso 42 14,2
continuo del

despigmentante, ha

experimentado  una

reduccion de los

efectos adversos?”

65,8

65,0

81,7

0,0

0,0

0,0

100,0

100,0

100,0

36
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P20 “A lo largo de las 90,8 5,0 1,7 2,5 100,0
semanas de uso del
despigmentante, ;ha
notado alguna
alteracion en el nivel
de hidratacion de su piel
como sensacion de
sequedad o tirantez?”

Interpretacion:

Respecto a la primer dimension de la variable Tolerancia cutdnea (Sensibilidad cutanea) la gran
mayoria indicé no haber padecido ningin nivel de inflamacién, irritacion, descamacion,
hiperpigmentacion o reaccion alérgica a la aplicacion del despigmentante, y solo una minoria
indico lo contrario (27,5% leve inflamacion, 21,5% leve irritacion); asi mismo en cuanto a la
segunda dimension Reaccion a largo plazo los resultados fueron similares y menos del 16% indico
un leve efecto despigmentante, reaparicion de manchas o fotosensibilidad después de un uso
prolongado del despigmentante, en cuanto a la tercera dimension la mayoria estuvo “de acuerdo”
con una adaptacion de la piel a lo largo de varias semanas de uso y totalmente en desacuerdo con

alguna alteracion en el nivel de hidratacion de su piel.

4.1.2. Prueba de hipodtesis

Hipotesis general

HO: “No existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea a despigmentantes en pacientes
con melasma de la Clinica Uniderma”.

H1: “Existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea a despigmentantes en pacientes con
melasma de la Clinica Uniderma”.

Nivel de significancia: 5%

Técnica estadistica. Correlacion no paramétrica Rho de Spearman.
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Regla de decision: Si p valor <0,05 ->Rechazar Ho y aceptar Hi, caso contrario aceptar Ho.

Tabla 5. “Eficacia y tolerancia cutanea a despigmentantes en pacientes con melasma”.

Tolerancia
cutanea
Rho de Uniformidad  Coeficiente de 0,490
Spearman eneltonode correlacion
la piel
p valor 0,000
N 120
Rapidez de Coeficiente de 0,433™
los resultados  correlacion
p valor 0,000
N 120
Eficacia Coeficiente de 0,480
correlacion
p valor 0,000
N 120
*k La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

En la tltima seccion de la tabla 5 observamos que el p valor de la de hipotesis fue menor que 0,05;
por tanto, se rechaza la hipotesis nula HO y se acepta la hipotesis alternativa H1, asi mismo al
analizar el signo del coeficiente y su valor (Rho=+0,480) podemos indicar que la relacion es de
tipo directa es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con un aumento de la
tolerancia cutanea de los pacientes; por tanto a un nivel de significancia del 5% podemos afirmar

que hay relacion entre las variables eficacia y la tolerancia cutdnea. Del mismo modo se observa
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que la relacion se da también en el mismo sentido entre la tolerancia cutdnea y cada una de las

dimensiones de la eficacia (Uniformidad en el tono de la piel y Rapidez de los resultados).

Hipdtesis especifica 1.

HO: “No existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutanea en funcion a

“sensibilidad cutanea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

H1: “Existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutdnea en funcion a

“sensibilidad cutdnea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

Nivel de significancia: 5%

Técnica estadistica. Correlacion no paramétrica Rho de Spearman.

Regla de decision: Si p valor <0,05 ->Rechazar Ho y aceptar Hi, caso contrario aceptar Ho.

Tabla 6. “Eficacia y sensibilidad cutanea a despigmentantes en pacientes con melasma”.

Sensibilidad

cutanea
Rho de Uniformidad  Coeficiente de -0,450™
Spearman eneltonode correlacion
la piel
p valor 0,000
N 120
Rapidez de Coeficiente de -0,375™
los resultados  correlacion
p valor 0,000
N 120
Eficacia Coeficiente de -0,431™

correlacion
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p valor 0,000

N 120

**_ La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

En la ultima seccién de la tabla 6 observamos que el p valor de la de hipotesis fue menor que 0.05;
por tanto, se rechaza la hipotesis nula HO y se acepta la hipdtesis alternativa H1, asimismo al
analizar el signo del coeficiente y su valor (Rho=-0,431) podemos indicar que la relacion es de
tipo inversa es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con una disminucion
de la sensibilidad cutanea de los pacientes (disminucion de las reacciones alérgicas); por tanto a
un nivel de significancia del 5% podemos afirmar que hay relacion entre la eficacia de
despigmentantes y la tolerancia cutanea en funcidon a “sensibilidad cutanea" en pacientes con
melasma de la Clinica Uniderma. Del mismo modo se observa que la relacion se da también en el
mismo sentido inverso entre la sensibilidad cutdnea y cada una de las dimensiones de la eficacia

(Uniformidad en el tono de la piel y Rapidez de los resultados).

Hipotesis especifica 2.

HO: “No existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea en funcién a “reaccion a largo

plazo" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

HI: “Existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea en funcién a “reaccion a largo

plazo" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.
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Nivel de significancia: 5%

Técnica estadistica. Correlacion no paramétrica Rho de Spearman.

Regla de decision: Si p valor <0,05 ->Rechazar Ho y aceptar Hi, caso contrario aceptar Ho.

Tabla 7. “Eficacia y reaccion a largo plazo a despigmentantes en pacientes con melasma”.

Reaccion a
largo plazo

Rho de Uniformidad  Coeficiente de correlacion -0,336™
Spearman en el tono de
la piel p valor 0,000
N 120
Rapidez de Coeficiente de correlacion -0,340™
los resultados
p valor 0,000
N 120
Eficacia Cocficiente de correlacion -0,343"
p valor 0,000
N 120

**_ La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

En la tltima seccion de la tabla 7 observamos que el p valor de la de hipotesis fue menor que 0.05;
por tanto, se rechaza la hipdtesis nula HO y se acepta la hipdtesis alternativa H1, asimismo al
analizar el signo del coeficiente y su valor (Rho=-0,343) podemos indicar que la relacion es de
tipo inversa es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con una disminucion
en la frecuencia de las reacciones alérgicas a largo plazo de los pacientes, por tanto a un nivel de
significancia del 5% podemos afirmar que existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutdnea
en funcion a “reaccion a largo plazo”. Del mismo modo se observa que la relacion se da también
en el mismo sentido inverso entre las reacciones a largo plazo y cada una de las dimensiones de la

eficacia (Uniformidad en el tono de la piel y Rapidez de los resultados).



Hipotesis especifica 3.
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HO: “No existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutdnea en funcion a

“adaptacion de la piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

H1: “Existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutdnea en funcion a

“adaptacion de la piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma”.

Nivel de significancia: 5%

Técnica estadistica. Correlacion no paramétrica Rho de Spearman.

Regla de decision: Si p valor <0,05 ->Rechazar Ho y aceptar Hi, caso contrario aceptar Ho.

Tabla 8. “Eficacia y adaptacion de la piel a despigmentantes en pacientes con melasma”.

Adaptacion de
la piel

Rho de Uniformidad  Coeficiente de 0,506

Spearman eneltonode correlacion
la piel

p valor 0,000

N 120

Rapidez de Coeficiente de 0,466™
los resultados  correlacion

p valor 0,000

N 120

Eficacia Coeficiente de 0,495™
correlacion

p valor 0,000

N 120

**_ La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
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Interpretacion:

En la ultima seccion de la tabla 8 observamos que el p valor de la de hipotesis fue menor que 0.05;
por tanto, se rechaza la hipotesis nula HO y se acepta la hipotesis alternativa H1, asimismo al
analizar el signo del coeficiente y su valor (Rho=+0,495) podemos indicar que la relacion es de
tipo directa es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con un aumento de la
adaptacion de la piel de los pacientes; por tanto a un nivel de significancia del 5% podemos afirmar
que existe relacion entre la eficacia de despigmentantes la tolerancia cutdnea en funcidén a
“adaptacion de la piel" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Del mismo modo se
observa que la relacion se da también en el mismo sentido entre la adaptacion de la piel y cada una

de las dimensiones de la eficacia (Uniformidad en el tono de la piel y Rapidez de los resultados).

4.1.3. Discusion de resultados

La presente investigacion determino la relacion entre las variables eficacia y tolerancia cutanea de
los pacientes tratados con despigmentantes de la Clinica Uniderma. La muestra fue de 120
pacientes de los cuales contaron con los criterios de inclusion y exclusion. De acuerdo con los
resultados, los usuarios tratados con despigmentantes en su mayoria presentaron edades de 41 afos
a mas (67,5%), del mismo modo Medina et al. (32) obtuvo como resultados que de la poblacion
entrevistada (32 mujeres), el 75% de los usuarios con diagndstico de melasma en su mayoria eran
de 40 afios a mas. Ademas que la percepcion de las voluntarias evidencid, una buena aceptacion
del despigmentante en gel, el 72.4 % de las voluntarias refiri6 un efecto despigmentante muy
bueno, el 89.7 % no presentaron ninguna reaccion desfavorable y el 96.6 % volverian a usar el

despigmentante. Ademas se realizé una evaluacion dermatoldgica de la zona de aplicacion del
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despigmentante en cada tiempo de evaluacion y ninguna de las voluntarias evidencié signos o
sintomas de irritacion. El 100 % de las voluntarias encontrd mejoria visual de la apariencia externa
del melasma por lo tanto ambos estudios coinciden que hay relacion directa entre eficacia y

tolerancia cutanea de despigmentantes.

Asimismo, podemos afirmar que existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia
cutanea en funcion a “sensibilidad cutanea" en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma,
obteniendo que el 92% de la poblacion estuvo de acuerdo en haber observado mejoras en la piel
sin aumentar la sensibilidad cutdnea. Estos resultados se asemejan con los de Orlandi (33), en el
estudio destaca el grupo de pacientes (29 pacientes) que mostraron mejoria con el despigmentante,
logrando un 19,7% de mejora en comparacion con el valor inicial. Como efectos secundarios, se
reportaron picazon y una leve sensacion de ardor, pero sin que esto llevard a las participantes a
interrumpir el tratamiento. Ademads, la mejoria se observo en aspectos como la textura de la piel,
un aumento en la luminosidad y una apariencia general mas saludable. Este resultado concuerda
con los estudios de Kirsch et al. (34), cuyo objetivo fue evaluar la eficacia, seguridad y tolerancia
de un preparado magistral compuesto por tazaroteno al 0,075 %, acido azelaico al 20 %, tacrolimus
al 0,1 % y oxido de zinc (microfino) al 10 % para tratar melasma. Hubo presencia minima de
efectos adversos significativos en el estudio, y la mayoria desaparecieron o fueron tratados. De
este estudio se concluyo que el uso diario del preparado magistral podria ser potencialmente un
tratamiento eficaz, seguro y bastante tolerable disminuyendo la sensibilidad cutdnea del melasma

de moderado a severo.
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De manera similar, podemos afirmar que existe relacion entre la eficacia y la tolerancia cutanea
en funcidn a “reaccion a largo plazo”, se obtuvo como resultados que menos del 16% indico un
leve efecto despigmentante, reaparicion de manchas o fotosensibilidad después de un uso
prolongado del despigmentante. Estos datos pueden ser contrastados con el estudio de Kamal (35)
donde su objetivo fue hacer una comparacion entre la eficacia y la seguridad del acido tranexamico
topico solo o en combinacién con laser de CO2 fraccionado para el tratamiento del melasma. La
poblacion fue de 30 mujeres con melasma facial que contaban con los criterios de inclusion y
exclusion. Luego de varias semanas del inicio de tratamiento, se observé una mejoria
estadisticamente significativa al uso topico de 4cido tranexdmico debido a que fue una modalidad
de tratamiento segura, eficaz y menos propensa a reacciones alérgicas a largo plazo para el
melasma. También se obtuvo una mejoria significativa mayor al combinar el acido tranexdmico
con laser de CO2 fraccionado, pero usar este tipo de laser conlleva el riesgo de hiperpigmentacion

postinflamatoria o aumento de reacciones alérgicas a largo plazo.

Por otro lado, se ha identificado una relacion entre la eficacia de los despigmentantes y la tolerancia
cutdnea, en funcion a "adaptacion de la piel". El 65,8% de la poblacion indicod que la adaptacion
de la piel al despigmentante ocurri6 rapidamente a lo largo de varias semanas de uso. Ademas, el
estudio de Pinedo (36) incluyd a 36 trabajadores y su objetivo fue evaluar el efecto de un protector
solar combinado con a-arbutina para tratamiento de melasma. Los resultados mostraron una
disminucion significativa de las manchas ocasionadas por melasma a los 30 dias de uso del
protector solar con FPS 50+ y a-arbutina. Un 69,5% de los participantes no experimento efectos
adversos, y cudndo ocurrieron, el mds comuin fue una sensacion de ardor, la cual desaparecio

después de una semana debido a la adaptacion de la piel al bloqueador con arbutina.



46

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primera. Se determin6 que existe una relacion directa entre “la eficacia y la tolerancia cutanea a
despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma” (Rho=0,480), es decir una
mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con un aumento de la tolerancia cutanea en los

pacientes.
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Segunda. Se determind que existe relacion inversa entre “la eficacia y la tolerancia cutdnea a
despigmentantes en funcion a “sensibilidad cutdnea" en pacientes con melasma de la Clinica
Uniderma” (Rho=-0,431), es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con una

disminucioén de la sensibilidad cutanea de los pacientes (disminucion de las reacciones alérgicas).

Tercera. Se determind que existe relacion inversa entre “la eficacia y la tolerancia cutanea a
despigmentantes en funcidon a “reaccion a largo plazo " en pacientes con melasma de la Clinica
Uniderma” (Rho=-0,343), es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con una

disminucion en la frecuencia de las reacciones alérgicas a largo plazo.

Cuarta. Se determind que existe relacion directa entre “la eficacia y la tolerancia cutdnea a
despigmentantes en funcidn a la “adaptacion de la piel " en pacientes con melasma de la Clinica
Uniderma” (Rho=0,495), es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con un

aumento de la adaptacion de la piel de los pacientes.

5.2. Recomendaciones

1. Serecomienda un tratamiento personalizado para cada paciente, teniendo en cuenta su tipo
de piel, la gravedad del melasma y su historial médico.

2. Se recomienda investigar sobre nuevos despigmentantes y combinaciones de tratamientos
para mejorar la eficacia y reducir los efectos secundarios.

3. Se recomienda realizar estudios en poblaciones diversas para evaluar la eficacia y
tolerancia de los despigmentantes en diferentes grupos étnicos y de edad.

4. Se recomienda educar a los pacientes y al publico en general sobre el melasma, sus causas,
sintomas y tratamientos disponibles.

5. Serecomienda concientizar a los pacientes y al publico en general sobre la importancia del

protector solar para prevenir el melasma y reducir el riesgo de cancer de piel.
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6. Se recomienda promover héabitos saludables, como una dieta equilibrada, ejercicio regular

y reduccion del estrés, para mejorar la salud de la piel y reducir el riesgo de melasma.
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ANEXOS
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Anexo 2. Matriz de operacionalizacion de variables
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Anexo 3. Formato para validar los instrumentos de medicion a través de juicio de expertos

Documentos para validar los instrumentos de medicion a través de juicio de expertos

NN
Universidad
Norbert Wiener CARTA DE FRESENTACION

Cra. Bustamante Flor Lidia
Prezeniz

Asumt:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE IUICIO DE
EXFERTO.

Es muy grato commmicanme con usted para expresarle mi sabode v as misme,
hizcer de su conocimiento que sizndo esudiante: del programa de quinto curso taller de
titulzrion raquiste validar los metrumertos com los cuales recogera la informacion
neCssaria para desarrollar mi imrestizarion v com 13 cuml optare l tmlo ds qumico
famaceuticn

El tndo nesabrs de mi provecto de imvestisaciom es: “EFICACIA Y

TOLEFAMNCIA CUTANEA A DESPIGMENTANTES EM PACIENTES COMW MELASMA
DE LA CLINICA UMIDEFMA LIMA, 20024" v siendo imprescindible contar con la
aprobacion de docemtes sspecializades para aplicar lo: memumertos s mencign, he
considerado comveniente reommir 2 Usted, mmbs o comnotada experiencia en temaz de
imvestizacion

El expediznts de validacion gos le hago llezar contiens:

Carfa de presentacion.

Diatriz de operacionelizacion da laz variables.
Diatriz de consistencia

Certificado da validez de combenido de los instrumentos.
Inztmumerte da recoleccion de datns

Expresmmdale lps sentimisntos de respeto y consideracion, me despidoe da Usted, no sm
amtes xzradecer por b2 atercion qua dizpanze 2 Ia presenta

Afenizmeris,

(e

SOVERD TECSHUA, STEFANY AFACELT
DI 726480135




AN

Limivisraiclad
Horbert Wisnar

CARTA DE PEESENTACION

Doy, Cristhian Meil Rodrigee: Silva

Presamie

Asunin: VALTDACION DE INSTEURIENTOS A
TEAVES DE TULCTO DEENPERTO.

Es pmuoy grato comvmmdicarmes con usisd para eppresarle nad salodo v
a2zl mismo, kacer de su comocimismto que :iendo estndizmtes del
programa de quintg curse faller de tifudadion regaoiers validar los
imztramentos com los cuales recogera la mformackon necesaria para
deszrrollar i imvestizacios v cow la cuml optare 2l fhale de
quEico fArmEcsThoo.

El trhulo nombre de mi provects de investizacion es
“EFICACTIA T TOLERAMNCTA CUTAWNEA A
DESPIGMEMNTANTES EN PACTENTES CON MELABNA
ODE LA CLOICA TIWIDERRSA LIMA, 2004" v ziendo
imprescindible contar com la zprebedon de docente: especializades
para aplicar los mstrumentos en mencioa, he considerado comveniente
reciomr 2 Usted, anfe su connpiada experiencia en femas de
investigacion

El expediznte de validacion gue le hzgo lsgar contiene:

Cama de presentacion.

Iiamiz de operacionalizacion de las variables

Mz de consistencia

Certificada de validez ds conterido de los instmamesrdos.
[nstnomento da recolecdion de dates

Expresandole los sentimiento: de respeto v comsideracion, me
despide de Usted, nio sinante: asradecer por 2 atencion que dizpenze
2 [a presaste.

Atsnfaments,

Mioeabrs ¥ Finma-
SOWVERD TECEIHUA, STEFANTY
APACELIDML: T2648015



N\
Universidad
Morbert Wiener

CARTA DE PRESENTACION

iz Luz Fabiola Guadalbope Stfoentes dz Pozadas
Prasents

Asmto:  VALIDACION DE INSTRUMENTOS A TRAVES DE JUICIO DE
ESPERTO.

Es muay grate comumicames con usted para expresaris mi sabuds v asl mizmn,
harer de zu conocimisnta goe siends estadiantes del prorama de quinto carzo faller d=
tinalaciom reguiers validar los instnmmemto: com Loz cuales recogera la informacion
necesariz para desarrollzr mi investigacion ¥ con la cual optars el thile de quimice
fammaceutica.

El ttoly powbre de mi provects ds imvestigacion ex™ EFICACIA ¥
TOLERANCIA CUTAMEA A DESPIGMENTANTES EN PACIENTES 20N
MELASMA DE LA CLIMNICA UMIDEE®A. LINA. 224" v siends mmpre:cindibls
cortar com la aprobecion de docente: especializados para aplicar Loz instrmentos e
mencion, he considsrade comveniente recurrir a Usted, ambs su conpotada expernancia en
temaz de pmvestizacion

El expediente dz validacion que le kzzo llegar contiena:

Carta de presemtacidn.

Matriz de operacioralizacion de l2s vanables,
Marriz de consistercia

Certificads de validez de comtenido de los instrumentos
Instraments de recoleccion de datos

Exprezardols lox septimisntoz de respeta v corsideracion, me dszpido da Usted, po =ie
amtes agradacer por 1a atencion que dispenss 2 la prezents.

Ateptaniembs,

4
Mombre ¥ Fima:
SOVERDQ TECSIHUA, STEFANY AR ACELL
DML 72549005

Definicion conceptual de las variables y dimensiones

‘ariable 1: Eficacia
La eficacia evaluari la uniformidad del tono de la piel v 12 rapidez de los resultados. La eficacia
s¢ evaluara en base a las dimensiones uniformidad en el tono de la piel v rapidez de los
resultades v serdn evaluados en una escala ordinal en las cateporias meficaz v eficaz.
Dimension 1: Uniformidad en el tono de la piel

La consistencia del color de la piel en una zona determmada, s la presencia de manchas

I, | . | T T [ - T S T (. (R " T



Matriz de operacionalizacion de la variable

Variable 1: Eficacia



la pisl, izualar el

tono  cutdnen v
mejorar la
hminesidad.  Esto
mplca que wmwm
despizmentants

efectivo dabea

demostrar resultados
vistblazs  em  mm
pericdo razonabls, lo
qua ze fraduce en Iz
disminnicion da
hiparpizmantacionss
v la mejora genaral
de la aparnienciade la
piel

rezultados ¥ zeran
evaluados en uma
ezcala momunal
lzz cateporias =1 ¥
no

Constancia del
tratamuento

Camhbic de
habitos

Dhmnenziones Definicion Deefimicion Indicadoras Escala da Ezcala
concaptual oparacional medicion valorativa
inrvales o
ranga)
Uniformidad E Tonalidad de la
eneltonode  La aficacia se refiere La eficacia piel
la prel a la capacidad de evaluard Ia —
losrar  resultados uniformidad = del Loemesidad de _
dezeados en mwa tono de lapelvila la piel S
tarea o siuacion rapidez  de ot T daln
especifica Em 2]l resultados. La piel Womminal
contexto de  eficaria ze evaluara
dezpizmentantes, ze en  bhaze 2 laz FIE"—“U-EFIﬁi del
refiars 2 lacapacidad  dimensionss ratamento
Raider delos J¢ estos productos wniformidad en ol o Ho
resultzdos para  reduewr o fome de la pel ¥ oo rayos
eliminar manchas rapidez  de los vy

Variable 2: Tolerancia cutanea



Dimenzsiones  Definicidn Definicion Indicadores Ezcalads Ezczla
concepial operacional medicion valorativa
{niveles o
ranga)
Sanzibilidad Inflamacicn
cutimea La tolerancia La tolerancia -
cutimes se refiere 3 Cuotinea evalmara la  [Titacion
lz capacidsd d= 1z sen.:.‘it-i]jﬂad _ Descamacicn
pisl para aceptar la  cofanea reaccion a
aplicacicn de larzo  plazo ¥ gieriemen Hinguno
productos sin  adaptacion de la I,:-ll.:.lrjﬂ S
dezamollar piel. La toleramcia postinflamator
Teacciomes adversas Cutinea s= evaluara  i2
notables. En &l en base a3 las ]
Contexio de  dimenziones REEEME
. . alergicas Leve
despizmentante: == zensibilidad
Beacoon a refiers 3 la oCmEnss reaccioB & Tolerancia
larzo plazo capacidad de la piel largo  plaze ¥ acomuolativa
para aceptar estos  adaptacion de la
productos sin pisl v serap Feegresode Ordinsl
prezentar reaccionss  evaluados en una manchas Moderado
a!ire_ﬁ:us _ gscala  ordinal 2 Eososensibilid
significativas. La las CAIBZOTIEE g4 mymmemtads
tolerancia poeds  minguno, leva,
variar entre moderado, severo vy Cambio en la
individuos ¥ en tofalments en EEI'.'I:T:I-biJiﬂE.d de
depends de factores  desacuerdo, la pizl Severs
— como el tpo de desacuerdo, de P —
Adsptacién  pisl, Ia formulacién  acuerdo y Tiempo de gﬂ:ﬁ'ﬂ
delapisl 4o despigmentante totslmente  ge 2d3pPacion )
¥ la duracion del acwerdo. .
iratamiento. E;]t:;::hdad de En desacusrdo
mm de De acuerdo
adversos
Hidratacida da Totalmente de
la pisl acuerde

Certificado de validez de contenido de los instrumentos

TITULO DE LA INVESTIGACION:

Eficacia y tolerancia cutinea a despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima |2024.

N° DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia’ Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Eficacia
DIMENSION 1: Uniformidad en el tono de la piel si No Si No Si No
1 | Tonalidad de la piel X X X
2 | Luminosidad de la piel X X X
3 | Textura de la piel X X X
4+ | Frecuencia del tratamiento X X b







Observaciones (precisar si hay suficiencia):

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

Apellidos ¥ nombres del juez validador. Dra. Bustamante Bustamante Flor Lidia
DNI 26715381

Especialidad del validador Doctor en mencién Ciencia de la Salud

Pertinencia: El item corresponde al concapto tedrice formmulade.
*Relevancia: El item e= apropiado para representar al components o
dimension aspecifica dal constructo -

JChﬁda:i:r Se entiende sin dificultad alzuna el enunciado del item, es conciso, Dra Bustamants ustiinante Flor Lidia
exacto v directo i

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuandoe los items planteados sen
suficientes para medir la dimension

21 de noviembre del 2024

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos ¥y nombres del juez validador. Mgz: Guadalupe Sifuentes de Posadas, Luz Fabiola

DNI: 07820002

Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico — Maestria en Investigaciéon v Docencia Universitaria

*Pertinencia: El item comesponde al concepto tedrico formulado. *Relevancia: Fl item ss apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo
*Claridad: Se entiende sin difienltad alzuma 2l eminciado del item, e conciso, exacto v directa

MNota: Suficiencia, == dice suficiencia coando los items planteados son suficientes para medir la dimsnsidn

Lima, 24 de noviembre de 2024

Firma del Experto Informante

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

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

Apellidos ¥y nombres del juez validador. Dr. Cristhian Neil Rodriguez Silva
DNI: 42846255

Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico: Disefio de moléculas terapéuticas

1Pertinencia: El item corresponde
al concepto tedrico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado

para representar al componente o *
dimensién especifica del constructo !.-/ﬂ"
U laridad: »e entiende sin dificuliad ,Z‘*-"

alguna €l enunciado del itém, €s Conciso,
EXACTO V JIfecto

Dir. C;lst an HelJ'Rodrlguel Silva
A2BAEITS

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia

Amexo do:Meodolodecaratula del proyecto de tesis

suficientes para medir la dimension

19 de Noviembre del 2024
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Linea de investigacion:



Anexo 7. Ejemplo de resultados

Objetivo general:

Determinar cual es 1a relacion entre la eficacia y 1a tolerancia cutanea de despigmentantes
en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Lima. 2024
Objetivo especifico:

Identificar como la eficacia de despigmentantes en funcion a la dimension “uniformidad
en el tono de la piel” se relaciona con la tolerancia cutanea en funcion a “sensibilidad
cutianea" en pacientes con melasma de 1a Clinica Uniderma Lima 2024.

Resultados
Tabla 1
Tolerancia cutanea de despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica

Uniderma




Total En De Total Total
mente desacu acuerdo mente (%)
en erdo (%) de

desacu (%) acuerd
erdo o (%)
(%)

P17 ;Considera que el tiempo de adaptacion de la piel 50 292 65,8 0,0 1000
al despigmentante ha sido rapido a lo largo de
varias semanas de uso?

P18 Después de varias semanasde wusodel 75 275 65,0 0,0 1000
despigmentante, ;ha notado que la piel sigue en un
estado estable sin que se presenten signos
de reactividad o sensibilidad?

P19 ;Con el uso continuo del despigmentante, ha 42 142 81,7 0,0 1000
experimentado una reduccion delos efectos
adversos?

P20 Alo largo de las semanas de uso del 90.8 5,0 1,7 25 1000
despigmentante,
¢ha notado alguna alteracion en el nivel d
e hidratacion de su piel como sensacion de
sequedad o tirantez?

Interpretacion:

Respecto a la primera dimension de la variable Tolerancia cutanea (Sensibilidad cutanea) la gran

mavaria indica no habher nadacida ninoann nivvel Aa inflamacrtan  irritarian  Aecramarian






Hipotesis especifica 1.

HO: No existe relacion entre la eficacia de despigmentantes y la tolerancia cutanea e

funcion a “sensibilidad cutanea” en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma.

H1: Existe relacion entre la eficacia de despigmentantes v la tolerancia cutanea en

funcion a “sensibilidad cutanea” en pacientes con melasma de la Clinica [niderma.

Nivel de significancia: 5%

Técnica estadistica. Correlacion no paramétrica Rho de Spearman.

Regla de decision: Sip valor <0,05 —Rechazar H. y aceptar H, caso contrario aceptar
H.

Prueba estadistica

Eficacia y tolerancia cutdnea a despigmentantes en pacientes con melasma.

Tolerancia cutinea

Rho de Spearman  Uniformidad en el tono de la piel Coeficiente de correlacion 0.450-
p valor 0,000

N 120

Rapidez de los resultados Coeficiente de correlacion 0.433-

p valor 0,000

N 120

Eficacia Coeficiente de correlacion 0,480~

p valor 0.000

N 120

=12 comrelacion es significativa en el nivel 0,01

n

(bilateral).



Conclusion:

En la ultima tabla observamos que el p valor de la de hipotesis fue menor que 0,05; por
tanto, se rechaza la hipétesis nula HO y se acepta 1a hipotesis alternativa H1, asi mismo al
analizar el signo del coeficiente v su valor (Rho=+0.480) podemos indicar que la relacion
es de tipo directa es decir una mayor eficacia de los despigmentantes se relaciona con un
aumento de la tolerancia cutanea de los pacientes; por tanto a un nivel de significancia
del 5% podemos afirmar que existe relacion entre la eficacia vy la tolerancia cutinea a
despigmentantes en pacientes con melasma de la Clinica Uniderma. Del mismo modo se
observa que la relacion se da también en el mismo sentido entre la tolerancia cutanea v
cada una de las dimensiones de la eficacia (Uniformidad en el tono de 1a piel v Rapidez

de los resultados).

Anexo 8. Modelo de consentimiento informado

FORMULARIO DE COM SENTIMIENTO INFORMLDDO{FCI) EN UM
E STUDHD DE IMVE STIGACHON DEL CIEFYFRI

HEUFS: 1SR

CAMORLO: | WEMSHI: 31 |
ottt Wi U W - CH D | AEWHRIOM: 0 |

Titule de proyecto de investigacion @ EFICACIA Y TOLERAMCIA  CUTAMEA A
DESFIGMENTANTES EN PACIENTES CORM MELASKA DE LA CLMICS UMIDERELS LIKA, 20247

Irvestigadores I Sovero Tecsihua Stefany Aracel
Institucianies) f Unitersidad Privada Morbert Wisner (LMW}



e e ] WA b

FORMULARKY DE CONSENTIMIENTD INFORMADO{FCI) EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION DEL CIEI-VRI

COmE0: | VER BIGH: 01 I

UPMW-EE B FOR-DAE I REAZIONE O I FECHA: 1142022

He lzido |z hoja de informacion del Formularic de Consentimiento Informade (FCI), v
declaro haber recibido una explicacion satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos y
finzlidades del estudioc. Se han respondido todas mis dudas y preguntas. Comprendo que
mi decisien de participar es voluntzria y conozco mi derecho a retirar mi consentimiento en
cualguier momento, sin gue esto me perjudigue de ninguna manera. Recibiré unz copiz

firmmada de este consentimisnto.







Anexo 9. Carta de aceptacion de la Institucion donde se realizo la investigacion

AUTORIZACION PARA APLICACION DE ESTUDIO DE
CAMPO

Conste por 2l presents decumento que la Srta. Stefany Araceli Sovero Tecsihua
identificaba con DNI 72649015 ha elsborado su fesiz titulads “Eficacia y
tolerancia cutinea a despigmentantes en pacientes con melasma de la clinica
Uniderma. Lima. 2024™ en nuestra empresa demostrando su responsabilidad y
heonestidad en todo momento. Se extiende lz presents carta de aceptacion del

mterezado para los fines que crea convementz.

Lima, 20 de Enero del 2025

Fredy Soto Cajamarca
Gerente General






® 13% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

» 8% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

* 10% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.
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http://www.scielo.org.co/scielo.php?pid=S0120-87052015000100002&script=sci_arttext
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