Universidad
Norbert Wiener

Powered by Arizona State University

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
PROGRAMA ACADEMICO DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

Tesis

Cumplimiento del rotulado y satisfaccion del usuario de productos de origen

natural comercializados en el mercado Unicachi, Comas - 2024

Para optar el Titulo Profesional de

Quimico Farmacéutico

Presentado por:
Autora: Llaja Vega, Edelith Consuelo
Cdédigo ORCID: https://orcid.org/0000-0001-8892-6374
Autora: Rojas Landeon, Yovana Esther
Cddigo ORCID: https://orcid.org/0000-0001-6930-6540

Asesor: Mg. Collantes Tumialan, Yahir Alexander Oswald
Cddigo ORCID: https://orcid.org/0000-0002-3333-0132

Lima — Peru
2025



DECLARACION JURADA DE AUTORIA Y DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE
INVESTIGACION

¢

VERSION: 01
REVISION: 01

Uni idad .
et e CODIGO: UPNW-GRA-FOR-033

FECHA: 08/11/2022

Lima, 25 de del 2025

Yo, Edelith Consuelo Llaja Vega y Yovana Esther Rojas Landeon egresado de la
Facultad de Ciencias de la Salud y Escuela Académica Profesional de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad privada Norbert Wiener declaro que el trabajo de
investigacion “Cumplimiento del rotulado y satisfaccion del usuario de productos de
origen natural comercializados en el mercado Unicachi, Comas - 2024" Asesorado por
el docente: Mg. Collantes Tumialan, Yahir Alexander Oswald DNI:47608023 ORCID 0000-
0002-3333-0132 tiene un indice de similitud de 5 (cinco) % con cédigo oid:
14912:430485335 verificable en el reporte de originalidad del software Turnitin.

Asi mismo:

1. Se ha mencionado todas las fuentes utilizadas, identificando correctamente las citas
textuales o parafrasis provenientes de otras fuentes.

2. No he utilizado ninguna otra fuente distinta de aquella sefialada en el trabajo.

3. Se autoriza que el trabajo puede ser revisado en blsqueda de plagios.

4. El porcentaje sefialado es el mismo que arrojé al momento de indexar, grabar o hacer el
depdsito en el turnitin de la universidad vy,

5. Asumimos la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad, ocultamiento u
omision en la informacién aportada, por lo cual nos sometemos a lo dispuesto en las
normas del reglamento vigente de la universidad.

Firma de autor 1 Firma de autor 2
Edelith Consuelo Llaja Vega Rojas Landeon Yovana Esther
DNI: 71657112 DNI: 73540597

Firma:
Collantes Tumialan, Yahir Alexander Oswald
DNI:47608023

Lima, 26 de enero del 2025




Dedicatoria

El presente trabajo esta dedicado a Dios, por siempre
acompariarme y guiarme por un buen camino, a mis padres,
Solis Llaja, Sarita Vega y a mi tia Balvina Llaja que siempre
estuvieron conmigo en cada momento y nunca me soltaron la

mano en el camino.

A mi hermanita Leyda Llaja VVega por ser la nifia que

siempre me impulsa a ser mejor cada dia.

Llaja Vega Consuelo Edelith

Este trabajo estd dedicado a mis padres Alicia Landeon
y Nicolas Rojas. Agradezco la confianza que han
depositado en mi.

A mi hermana Lucia Rojas, por estar siempre para
escucharme y ayudarme a no darme por vencida.

A Mirella Diaz por ser mi mejor amiga, brindandome
siempre su apoyo incondicional.

Rojas Landeon Yovana Esther



Agradecimiento

A nuestra asesor Collantes Tumialan, Yahir
Alexander Oswald por su tiempo, asesoria y
orientacion para la realizacion de este proyecto de
Tesis, también un agradecimiento especial al Dr.
Elmer Oyarce Alvarado por todo el apoyo brindado

en el proceso.



Indice de contenidos

(Do [0z Lo 4 - TS TP T PP P USSP P TP PO PP UR TP ii
AGFA0ECTMIENTO ...ttt b b h b et h e bbb e bt b et e e et e b e bt b e n bt b e n e iii
INAICE U8 TADIAS ..........vveveievet bbb vi
TNOICE 08 FIGUIAS .....voveeceecece ettt bbbttt s e s et vii
RESUIMIEI ... bbbt b b e bbb bbb h bbb bbbt et r et viii
AADSTIACT ... E bbb iX
INEFOTUCCION. ...ttt b bbbt bbbt b bbbt b bbb et bbb e X
CAPITULO - EL PROBLEMA ..ottt ses et ses sttt sttt st tsnse s s snanen 1
1.1. Planteamiento del ProDIEMA...........coiiieiiiiieece et st sre e 1
1.2. FOormulacion del ProbIEMA .........ocviiieeee ettt st era e b sre e 3
1.2.1. ProODIEME GENETAL ...ttt b e eae s 3
1.2.2. Problemas ESPECITICOS. ......ueiriiirieirieree bbbt 3
1.3. Objetivos de 12 INVESTIGACION .........cceeiiicieeceee ettt st ere e 4
1.3.1. ODJELIVO GENEIAL ..ottt ettt sttt e st e e e st e ebe e besteesb e bessnebesreensestessnensens 4
1.3.2. ODJELIVOS ESPECITICOS ...vveuvitieeieiiett ettt ettt e e sttt este e b e besraebesbeensesteesnensens 4
1.4. Justificacion de 12 INVESTIGACION .........ceeieiiiiisieie ettt enas 4
1.4.1. TROTICA ..ttt bbbttt 4
1.4.2. 1YL= (0o o] (oo o USSP PRUSPR SRS 5
1.4.3. PIACLICA ...ttt ettt ettt b ettt b et b et bbbt neen e 5
1.5. Limitaciones de 12 INVESTIGACION..........ccuiiuieiiiiciecececece ettt s eas 6
CAPITULO 11: MARCO TEORICO.....c.oiiiiiiiiriieiseississsss sttt 7
2.1, ANTECEABNTIES ...ttt ettt 7
2.1.1. INBCIONAIES ...ttt b ettt b ekt b e bt e b e s nnene 7
2.1.2. INEEINACIONAIES ... s 9
2.2. BaSES TBOMCAS ...ttt ettt b ettt b e bbbt e bt et 11
2.3. Formulacion de 12 NIPOLESIS ........ccveieieieiicese ettt st st enas 19
CAPITULO HI: METODOLOGIA. ..ottt s st st 20
3.1 MELOdO de 12 INVESLIGACION .....eveeeeeieieieieeece ettt be et eneas 20

3.2 Enfoque de 18 INVESTIGACION .....c..oveieieeieeeeee ettt st enas 20



3.3. TIPO A INVESTIGACION ...ttt ettt et e e e e eneesestessestesseneeneeneenenns 20
3.4. DiSefio de 12 INVESLIGACION .....couiuiriiiriiieieieietet ettt 21
3.5. PoDbIacion, MUESLIA Y MUESITEO .....ccveieeveeiecie et eeeste et e e te e e s e e et e sreessesreessessesaeenseseeeseensens 21
3.6. Variables y 0peraCionaliZaACION ...........ccvevviieecieie ettt ettt re e s re e aesre e 23
3.7. Técnicas e instrumentos de recolecCion de datoS...........cuveerieirieirieiieee s 26
3.7.1. QLI Lo T OO OO OO SO SO SRTSPEORPRTRRPRRRRPRIN 26
3.7.2. DeSCripCion de INSETUMENTOS. .......c.erveuerieiirieirieierteeet ettt ettt ettt b et s 26
B.7.30 VAIAACION ...ttt ettt eb e 27
374, CONFIADIIIAAU. ......ceeeiieiieiic ettt 27
3.8. Plan de procesamiento Y analisis de datos ..........ccccvveveieecieriineereseeeeste ettt st 28
3.9. ASPECEOS BLICOS. ...vuevereetenietetetert ettt sttt ettt b et b et b et b et b et ae bbb et n ettt e et enes 28
CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS.........ccovveieerrieeeeseeesse s, 29
4.1. RESULTADOS. ...ttt st ettt b e bt s bt st st e e beesbeesheesatesabeeabeenbeebeas 29
4.1.1. ANALISIS UESCIIPLIVO ..ttt sttt e s te e b et e e e besreenbesteesaensens 29
4.1.2.  Prueba de RIPOLESIS .....c.evveuirieiirieirie ettt ettt 37
4.1.3.  DIiSCUSION A€ FESUITAAOS. .....c.vevieeiirieiirieiirietste ettt sttt sttt ebe e 40
CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ......c.civeieiereieeeses s, 46
5.1. CONCIUSIONES ...ttt b et bbbttt et b ettt b e b e ebe e 46
5.2. RECOMENUACIONES ...ttt ettt b ettt n et ne e e 46
4. REFERENCIAS ...ttt ettt b e bt b e et et e b et st e et e e nbe e nbeeseeesnne e 48
AANIEXOS. ..ottt ettt ettt ettt h b e b et e eh R e e ke e oAb e e oA R et e oA R e e oAb e e e R Rt e AR R et e oA R e e oA R e e e R R e e eREe e e aReeeaRbe e e Reeennreennnes
ANEXO 1. MALriZ 08 CONSISTENCIA ...c.vveeeuiteiieteieteiet ettt sttt ettt
Anexo 2. Instrumento de recOleCCion e A0 .........c.evvruiriruirieirieerc e
ANexo 3. Validez de iNSTIUMENTO ........c.ccuiriiriiiieiee et
ANEX0 3. Validez de INSEIUMENTO .....c.couiiieiiieieieiet ettt
Anexo 4. Aprobacion del COMItE A8 BLICA.........ccvevveeeeeietieestesteeee ettt st b e e seesaeaeas
Anexo 5. Formato de consentimiento INFOrmMado ..........ccooevererieiieieieeeereeee e
Anexo 6. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de 10s datos...........cccccveeverievieieienenen,
Anexo 7. Informe de asesor de TUMMITIN ......c..ooiriiieieier et

ANEX0 8. EVIAeNCia fOtOGIAiCa. .......ccveuiiriiriciieie ettt st neeneas



vi

indice de tablas

Tabla 1. Distribucion del cumplimiento del rotulado de productos de origen natural..................... 29
Tabla 2. Distribucion de la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural................. 31
Tabla 3. Distribucion del cumplimiento del rotulado y la satisfaccién de los usuarios de productos
A€ OFIGEN NALUIAL........eeieeeieciece ettt et e s e s s e nbeesteeseesbeenteaneesreenneenee e 32
Tabla 4. Distribucion del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural ............ccccoeieiiiieincnens e 33
Tabla 5. Distribucion del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural ............ccccoeieininniccnenee e 35
Tabla 6. Distribucién del cumplimiento del rotulado segun la seguridad y trazabilidad del producto
y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural............c.ccocoeeviveieienenie s 36
Tabla 7. Relacion entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos
(o LN o T T=T o LU S PR 37
Tabla 8. Relacién entre la dimension identificacion del producto y la satisfaccion de los usuarios de
Productos de OFigeN NALUIAL..........c.ooveiiie e ee e e e e raesreeneeneenneeneeas 38
Tabla 9. Relacion entre la dimension informacion del fabricante y la satisfaccion de los usuarios de
Productos de OFigeN NALUFAL..........ccueiiiee e ste et eae e sreees 39
Tabla 10. Relacion entre la dimension seguridad y trazabilidad y la satisfaccion de los usuarios de

Productos de OFigEN NALUFAL..........ccviiiee et ste et e sae e nneenes 39



vii

Indice de figuras

Figura 1. Cumplimiento del rotulado de productos de origen natural .............cccceoeveienencnenennnn. 30
Figura 2. Satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural ............cccccveiiiiiininicnenn 31
Figura 3. Distribucién del cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos
(o LN o T [= o LU - ST 32
Figura 4. Distribucién del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural ............ccccooeieiiiieinicnenee e 34
Figura 5. Distribucién del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural ............ccccoeieiiiieinicnense e 35
Figura 6. Distribucién del cumplimiento del rotulado segun la seguridad y trazabilidad del

producto y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural .............cccoecevererereenenn, 36



viii
Resumen

El objetivo general de esta investigacion fue determinar la relacion entre el cumplimiento del
rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural comercializados en el
Mercado Unicachi, Comas — 2024. Los objetivos especificos analizaron la relacion entre la
identificacion del producto, la informacion del fabricante, la seguridad y la trazabilidad con la
satisfaccion del usuario. La metodologia empleada tuvo un enfoque cuantitativo, de tipo bésico, con
un disefio no experimental, de corte transversal y alcance correlacional. La poblacion estuvo
conformada por 580 productos de origen natural y 580 usuarios, mientras que la muestra, calculada
mediante la formula para poblaciones finitas, incluyé 200 productos y 200 usuarios, seleccionados
a través de un muestreo por conveniencia. Para la recoleccion de datos, se utilizaron dos
instrumentos: una lista de cotejo para evaluar el cumplimiento del rotulado y un cuestionario
adaptado del modelo SERVQUAL para medir la satisfaccion del usuario. El analisis de los datos se
realiz6 mediante el software SPSS y la prueba de correlacion de Spearman. Los resultados mostraron
que el 64% de los productos no cumplia con los requisitos de rotulado, mientras que solo el 36% si
los cumplia. Se encontré una correlaciéon positiva alta entre el cumplimiento del rotulado y la
satisfaccion del usuario (Rho = 0,774, p = 0,000). Ademas, se identificaron correlaciones
significativas entre la identificacion del producto (Rho = 0,334), la informacion del fabricante (Rho
= 0,452) y la seguridad y trazabilidad (Rho = 0,547) con la satisfaccion del usuario. En conclusion,
se determiné una relacién positivay significativa entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion
del usuario, destacando que la mejora en la identificacion del producto, la informacion del fabricante

y la trazabilidad incrementa la confianza y satisfaccion del consumidor.

Palabras clave: Rotulado, productos naturales, trazabilidad.



Abstract

The general objective of this research was to determine the relationship between labeling compliance
and user satisfaction of natural products sold in the Unicachi Market, Comas — 2024. The specific
objectives analyzed the relationship between product identification, manufacturer information,
safety and traceability with user satisfaction. The methodology used had a quantitative approach, of
a basic type, with a non-experimental design, cross-sectional and correlational scope. The population
consisted of 580 natural products and 580 users, while the sample, calculated using the formula for
finite populations, included 200 products and 200 users, selected through convenience sampling.
For data collection, two instruments were used: a checklist to assess labeling compliance and a
questionnaire adapted from the SERVQUAL model to measure user satisfaction. Data analysis was
performed using SPSS software and the Spearman correlation test. The results showed that 64% of
the products did not comply with the labeling requirements, while only 36% did comply. A high
positive correlation was found between labeling compliance and user satisfaction (Rho =0.774, p =
0.000). In addition, significant correlations were identified between product identification (Rho =
0.334), manufacturer information (Rho = 0.452) and safety and traceability (Rho = 0.547) with user
satisfaction. In conclusion, a positive and significant relationship was determined between labeling
compliance and user satisfaction, highlighting that improved product identification, manufacturer

information and traceability increases consumer confidence and satisfaction.

Keywords: Labeling, natural products, traceability.



Introduccion

La presente investigacion aborda la relacion entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de
los usuarios de productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi, Comas —
2024. La problematica radica en la deficiencia en el cumplimiento de las normativas de rotulado, lo
que afecta la confianza, trazabilidad y seguridad de los consumidores. Por ello, se plantea como
objetivo general determinar la relacion entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los
usuarios, asi como evaluar la identificacion del producto, la informacion del fabricante y la
seguridad y trazabilidad. La justificacion de esta investigacion se basa en la importancia sanitaria y
comercial del rotulado, pues su correcto cumplimiento permite garantizar la transparencia, la
trazabilidad y la confianza del usuario. En el capitulo | se aborda la problematica, los objetivos y la
justificacion, estableciendo la relevancia del tema. En el capitulo 11, se presenta el marco teérico y
las bases tedricas, donde se abordan las normativas nacionales, como el D.S. N.° 010-97-SA, que
regula el etiquetado de productos naturales, asi como las teorias de satisfaccion de usuarios y la
aplicacion del modelo SERVQUAL. En el capitulo 111, se desarrolla la metodologia, la cual fue de
enfoque cuantitativo, disefio no experimental, transversal y correlacional, con una muestra de 200
productos y 200 usuarios. Los resultados y la discusion se presentan en el capitulo IV, evidenciando
que el 64% de los productos no cumplian con el rotulado, mientras que el 36% si cumplian,
encontrandose una relacion positiva alta (Rho = 0,774, p = 0,000) entre el cumplimiento del rotulado
y la satisfaccion del usuario. Finalmente, el capitulo V expone las conclusiones y recomendaciones,
destacando que el cumplimiento del rotulado mejora la percepcion de calidad, confianza y
satisfaccion. Se recomienda fortalecer la supervision sanitaria, capacitar a los fabricantes y
promover la inclusion de los elementos esenciales de identificacion, informacion del fabricante y
trazabilidad, a fin de incrementar la satisfaccion de los usuarios y la competitividad de los productos

naturales en el mercado.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que el 80% de los productos
naturales de origen vegetal son utilizados en la atencion primaria de salud, lo que resalta su
relevancia global. Sin embargo, la diversidad de especies vegetales genera variabilidad en
la composicion y efectividad de estos productos, debido a factores como la region
geogréfica y las condiciones de cultivo. Esto subraya la necesidad de establecer estandares
de calidad que aseguren su seguridad y eficacia (1).

El creciente uso de productos vegetales con fines medicinales ha generado la
necesidad de una regulacién mas estricta. Aunque son percibidos como seguros por su
origen natural, el uso continuo o excesivo puede tener efectos toxicos (2). La falta de control
sobre su composicion y etiquetado pone en riesgo la salud publica, ya que puede llevar a
malentendidos o efectos adversos. Para mitigar estos riesgos, varios paises han comenzado
a implementar normativas que aseguren que los productos cumplan con los requisitos

minimos de seguridad y eficacia (3).



A nivel mundial, muchos paises han integrado la medicina tradicional en sus sistemas
de salud. En Japon, el 84% de los médicos utiliza medicina a base de hierbas, mientras que,
en China, el 90% de los centros de salud tienen un departamento de medicina tradicional.
En Suiza, el 50% del sistema de salud publica emplea esta medicina, siendo uno de los
primeros paises de Europa en regular la medicina complementaria (4).

Durante la pandemia de COVID-19 en Estados Unidos, se observo un incremento en
el uso de productos botanicos, especialmente aquellos dirigidos al apoyo inmunol6gico. Una
encuesta revel6 que los consumidores prestaban especial atencion al etiquetado, buscando
verificar la autenticidad y los ingredientes. La Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) es responsable de supervisar la seguridad y etiquetado de estos
productos. Las etiquetas deben cumplir con las leyes y regulaciones vigentes, y cualquier
afirmacion de prevencion, tratamiento o cura sin respaldo cientifico esta sujeta a sanciones
(5). Un estudio adicional mostré que el 61% de los productos ofrecidos para tratar o apoyar
el COVID-19 no cumplia con las normativas de etiquetado, lo que resalta la importancia del
cumplimiento normativo para evitar riesgos a la salud y engafios a los consumidores (6).

En Per(, aproximadamente el 80% de la poblacion utiliza plantas medicinales. Un
estudio de EsSalud encontré que el 76% de los asegurados estaria dispuesto a recibir
tratamiento con productos de origen vegetal. La regulacién de dichos productos le
corresponde a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
segun lo previsto en la Ley 29459. Asi mismo, el Decreto Supremo 004-2011-SA define
que los recursos terapéuticos naturales son divididos en dos tipos: recursos de uso en salud,
que no estan obligados a registro sanitario a menos que expresen caracteristicas terapeuticas,

y productos naturales de uso en salud, que las expresen y pueden ser de receta médica o de



libre venta, en funcion del registro sanitario (7). EI Decreto Supremo N° 010-97-SA
establece los requisitos para el etiquetado de productos naturales de uso en salud, con el fin
de garantizar que los consumidores reciban informacion precisa y suficiente, permitiéndoles
tomar decisiones informadas sobre los productos que adquieren (8).

Un estudio realizado en Arequipa reveld que el 48% de los productos naturales
vendidos en mercados o tiendas naturistas no cumplen con la normativa vigente. Asimismo,
se reportd que el nivel de satisfaccion de los usuarios con estos productos fue de apenas
47,7% (9). Por otro lado, una investigacion en Lima hallé que productos naturales carecian
de un etiquetado adecuado en un 99%, destacando como aspectos mas criticos la falta de
informacion sobre la via de administracion, advertencias y recomendaciones, nimero de
lote y registro sanitario, lo que representa un riesgo significativo para la salud de los

consumidores (10).

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general
¢Como es la relacion entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios
de productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi, Comas —
20247
1.2.2. Problemas especificos
a) ¢Como la dimensién identificacion del producto se relaciona con la satisfaccion de los
usuarios de productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi,

Comas — 20247



b) ¢Como la dimension informacién del fabricante se relaciona con la satisfaccion de los
usuarios de productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi,
Comas — 2024?

c) ¢Como la dimension seguridad y trazabilidad se relaciona con la satisfaccion de los
usuarios de productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi,

Comas — 20247

1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general
Determinar la relacién entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios
de productos de origen natural.
1.3.2. Objetivos especificos
a) Evaluar la relacion entre la dimension identificacion del producto con la satisfaccion de
los usuarios de productos de origen natural.
b) Evaluar la relacion entre la dimension informacion del fabricante con la satisfaccion de
los usuarios de productos de origen natural.
c) Evaluar la relacion entre la dimension seguridad y trazabilidad con la satisfaccion de los

usuarios de productos de origen natural.

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Teorica
Este estudio se justifica en aportar al conocimiento actualizado sobre el D.S. N°

016-2011-SA y sus modificaciones, enfocado en productos naturales de uso en salud. Los

hallazgos permitiran alertar tanto a las autoridades reguladoras como a los consumidores



1.4.2.

1.4.3.

sobre aquellos productos que no cumplen con las normativas establecidas, lo que podria
representar riesgos para la salud. Apoyandose en teorias sobre la satisfaccion del
consumidor, la investigacion examina como el cumplimiento del etiquetado influye en la
confianza, seguridad y experiencia de compra, destacando la importancia de la
transparencia en estos productos.
Metodoldgica

La justificacion metodoldgica radica en que se trata de un estudio de tipo
correlacional, lo que permite analizar y medir la relacién entre el cumplimiento del
rotulado y la satisfaccion de los usuarios. El disefio sera no experimental y transversal, se
utilizard una lista de cotejo y un cuestionario adaptado del modelo SERVQUAL,
especificos para evaluar el etiquetado de productos. Estos instrumentos podran ser
utilizados en estudios futuros, ya que seran validados por juicio de expertos y se evaluara

su confiabilidad interna.

Préactica

Este estudio tiene implicaciones directas para la industria farmacéutica, los
reguladores y los consumidores. Para la industria, los resultados proporcionaran
informacidn valiosa sobre los aspectos del rotulado que requieren mayor atencion para
mejorar la satisfaccion del usuario, lo que puede impactar positivamente en las ventas y
la lealtad del cliente. Para los organismos reguladores, el estudio resaltara la importancia
de un adecuado control del etiquetado, ya que un rotulado incompleto o incorrecto no solo
afecta la satisfaccion del usuario, sino que también puede comprometer su seguridad.

Finalmente, para los consumidores, la investigacion subraya el valor de la informacién



clara y precisa en los productos de origen natural, promoviendo una cultura de consumo

mas informada y consciente.

1.5. Limitaciones de la investigacion

Limitacion Temporal:

El estudio se llevo a cabo en el afio 2024, con un periodo planificado de recoleccion de
datos que tuvo que extenderse debido a las dificultades encontradas en la comprension del
cuestionario por parte de los encuestados. La necesidad de brindar explicaciones
adicionales prolong6 el tiempo de interaccion con cada participante, retrasando el

cronograma previsto para la recopilacién de informacion.

Limitacion Espacial:

La investigacion se realiz6 en el Mercado Unicachi, ubicado en el distrito de Comas, Lima,
Perl. Esta delimitacion geografica restringe la generalizacion de los hallazgos a otros
mercados o contextos comerciales, ya que las condiciones especificas de este lugar pueden

no ser representativas de otros espacios de venta de productos naturales en el pais.

Limitacion de Unidad de Analisis:

La unidad de analisis estuvo conformada por usuarios y consumidores de productos de
origen natural que realizan compras en el Mercado Unicachi. No se incluyo a otros actores
como distribuidores, fabricantes o reguladores, lo que limita el alcance del estudio a la
percepcion de los consumidores sin considerar la perspectiva de quienes comercializan o

fiscalizan estos productos.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Nacionales

Rodriguez y Vasquez, plantearon como objetivo “Evaluar el grado de
cumplimiento del etiquetado conforme a la normativa vigente para los productos
naturales comercializados en un mercado en Lima 2022”. Se trat6 de un estudio
cuantitativo, descriptivo y de corte transversal, con una muestra de 200 productos
naturales de distintos laboratorios, comercializados en dos mercados. Se utilizé una
lista de cotejo para verificar el cumplimiento del rotulado conforme al D.S. N° 010-
97-SA. Los resultados mostraron que el 99% de los productos no cumplia con el
rotulado adecuado: el 88% no indicaba la via de administracion, el 54% omitia
leyendas y recomendaciones, el 92,5% si cumplia con el logotipo y el nombre del
fabricante, mientras que el 7,5% no cumplia, el 57% no presentaba el nimero de lote
y el 96% carecia de nimero de registro sanitario. En cuanto al nivel de cumplimiento,

el 68,5% se clasifico como medio, el 29,5% como alto y solo el 2% como bajo. Los



autores concluyeron que la gran mayoria de los laboratorios no cumplen con el
correcto rotulado de productos naturales (10).

Pastor y Reyna, plantearon como objetivo “determinar la relacion de la
satisfaccion de los usuarios y el cumplimiento de la normativa de los productos
naturales vendidos en mercados de Arequipa”. Fue un estudio descriptivo, en el que
se aplicaron un cuestionario y una ficha de verificacion a 200 productos naturales.
Los resultados mostraron que el 52% de los productos presentaba registro sanitario
en DIGESA, mientras que el 48% no lo tenia. Ademas, entre el 90,2% y 97,8% de
los productos tenian un cumplimiento moderado, y entre el 71,5% y 78,6% no
cumplian con la forma farmacéutica, el nimero de lote 0 un registro que
correspondiera al producto. En cuanto a la satisfaccion del consumidor, el 47,7% se
declard satisfecho, mientras que el 7,6% expreso insatisfaccion. Los autores
concluyeron que la mayoria de los productos naturales no cumplen con el registro
sanitario (9).

Mansilla y Pariona plantearon como objetivo “determinar mediante la
evaluacion microscépica, el rotulado y el peso promedio de capsulas de Spirulina
platensis de dudosa procedencia, comercializadas en las galerias Capon Center,
Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima”. Fue un estudio
explicativo, descriptivo, cuantitativo y observacional. Se realizé una evaluacion
microscopica a 12 muestras obtenidas al azar y se emple6 una lista de cotejo para
verificar el cumplimiento del rotulado segun el D.S. N° 010-97-SA. Los resultados
mostraron que el 91,7% de las muestras no cumplia con el correcto rotulado,

incluyendo que el 91,7% no indicaba la via de administracion, el 83,3% carecia de



recomendaciones en la leyenda y el 33,3% no presentaba nimero de lote. Los autores
concluyeron que la mayoria de las capsulas de Spirulina evaluadas no cumplen con
la normativa (11).

2.1.2. Internacionales

Chevon et al. se propusieron “analizar el cumplimiento de las etiquetas y
afirmaciones en linea de los suplementos herbales ayurvédicos asociados con el
supuesto tratamiento de COVID-19”. Investigacion descriptiva y cuantitativa, en el
que se evaluaron 51 productos herbales naturales en forma de capsulas, polvo y tabletas
utilizados en la medicina ayurvédica y comercializados en Estados Unidos. Los
resultados indicaron que el 61% de estos productos presentaba al menos una
irregularidad en el etiquetado. Entre los incumplimientos se encontrd la afirmacion de
curar, tratar o prevenir enfermedades, asi como declaraciones generales y confusas
sobre beneficios como “apoyo inmunologico”, “efecto beneficioso cardiovascular” o
“rejuvenecimiento”. Los autores concluyeron que existe una considerable falta de
cumplimiento en el etiquetado de estos suplementos herbales (6).

Hernandez et al, establecieron como objetivo “evaluar la calidad fisica y
microbioldgica de jarabes antitusivos elaborados a base de plantas medicinales,
comercializados en los centros naturistas del mercado Santos Barcenas en la ciudad de
Ledn, Nicaragua”. La investigacion fue experimental descriptivo, se analizaron seis
muestras seleccionadas por conveniencia, priorizando los productos méas vendidos en
dichos establecimientos. El anélisis incluyé la verificacion del cumplimiento de las
normativas de rotulado establecidas en el RTCA 11.04.41:06, ademas de la realizacion

de pruebas fisicas y microbioldgicas. Los resultados mostraron que todas las muestras
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cumplian con los requisitos de calidad establecidos en el RTCA 11.03.56:09 para
productos naturales no obligatoriamente estériles. Sin embargo, en términos de
rotulado, los productos no especificaban los ingredientes activos, el nombre cientifico,
las contraindicaciones, las indicaciones, los efectos adversos ni las leyendas generales.
Asimismo, algunos productos no cumplian con el registro sanitario ni con las
condiciones de almacenamiento requeridas, asi mismo, el cumplimento del nombre del
laboratorio de las 4 muestras de fitofarmacos con actividad analgésica
comercializados, no cumplian con el nombre del laboratorio. A pesar de estas
deficiencias, se concluy6 que los jarabes son seguros (12).

Miranda et al, plantearon como objetivo “verificar el cumplimiento del registro
sanitario de productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y homeopaticos
consumidos en el barrio Belén”, destacando la importancia de estos registros para
garantizar la seguridad de los consumidores. La metodologia empleada consistio en un
estudio cuantitativo de corte transversal durante el primer semestre del afio,
recolectando productos mediante inspecciones realizadas a los habitantes del barrio,
verificando uno a uno su registro sanitario obligatorio otorgado por el INVIMA. Los
resultados, representados graficamente, evidenciaron la comercializacién de productos
naturales de manera fraudulenta, muchos de los cuales carecian del registro sanitario,
exponiendo a la poblacion a riesgos derivados de su consumo, como efectos
secundarios y adversos. Se concluyd que el uso indiscriminado de estos productos, sin
el cumplimiento de las normativas sanitarias, representa un riesgo para la salud publica

(13).
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Catellano et al, plantearon como objetivo “verificar el cumplimiento del
etiquetado segun el RTCA 11.04.41:06 en productos naturales como aceite de higado
de bacalao, enzimas pancredticas y cartilago de tiburon, comercializados en farmacias
y boténicas del departamento de Ledn en enero de 2019”. La metodologia consistio en
un analisis microbiol6gico y fisico de las muestras recolectadas, identificando la
presencia de microorganismos patégenos y revisando los requisitos de etiquetado,
incluyendo informacion  sobre ingredientes activos, nombre cientifico,
contraindicaciones, advertencias, y registro sanitario. Los resultados revelaron que, si
bien los productos cumplian con los parametros microbioldgicos establecidos por el
RTCA 11.03.56:09, muchos no respetaban las normativas de etiquetado, omitiendo
datos esenciales como las condiciones de almacenamiento y el registro sanitario. Se
concluyé que, aunque los productos son microbioldgicamente seguros, el
incumplimiento en el etiquetado expone a los consumidores a riesgos potenciales,
subrayando la necesidad de fortalecer la regulacion y supervision de productos

naturales en el mercado (14).

2.2. Bases teoricas
2.2.1. Cumplimiento de rotulado
Se refiere a la conformidad de un producto con las normativas y regulaciones
establecidas para su etiquetado, asegurando que la informacion proporcionada sea
precisa, completa y esté en linea con los estandares legales vigentes (15, 16).
2.2.2. Normativa Legal

2.2.2.1. Ley N° 29459
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La Ley N° 29459 establece el marco legal general para los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios, incluyendo productos naturales de uso en

salud. Es la normativa de mayor jerarquia en este &mbito. Sus principales disposiciones

sobre rotulado incluyen:

Temporalidad del Registro Sanitario: El registro tiene una vigencia de cinco
afios y es renovable, asegurando la actualizacion periddica de la informacién
técnica y sanitaria.

Proteccién al Consumidor: Se exige que el rotulado informe de manera clara y
completa sobre los riesgos, beneficios y condiciones de uso del producto.
Supervisién y Fiscalizacion: Las autoridades sanitarias son responsables de
garantizar que los productos en el mercado cumplan con los requisitos de

etiquetado (17).

2.2.2.2. Decreto Supremo N° 010-97-SA

Este decreto reglamenta el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos y afines, sentando las bases para los requisitos de rotulado de
productos naturales. Entre sus disposiciones destacan:

e Contenido del Etiquetado: Debe incluir el nombre comercial, principios
activos (con nombre cientifico), indicaciones, contraindicaciones, dosis y
advertencias.

e Trazabilidad: Se exige el numero de lote, fecha de vencimiento y
condiciones de almacenamiento.

e Idioma: Toda la informacion debe estar en espafiol, salvo excepciones

aprobadas por las autoridades.
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El Articulo 92 del Decreto Supremo N° 010-97-SA, los requisitos para el
rotulado de los envases inmediatos y mediatos de los productos naturales de uso
en salud son los siguientes:

e Nombre del Producto: Debe incluirse el nombre comercial y la
denominacion comun internacional (DCI) o, en su defecto, el nombre cientifico
de los componentes activos.

e Composicion: Indicar la composicion cualitativa y cuantitativa de los
ingredientes activos por unidad de dosificacion, utilizando los nombres
cientificos correspondientes.

e Forma Farmacéutica: Especificar la forma farmacéutica del producto (por
ejemplo, capsulas, tabletas, jarabe).

e Contenido Neto: Sefialar la cantidad total del producto en el envase,
expresada en unidades del Sistema Internacional de Unidades (SI).

e Numero de Lote: Incluir el numero de lote o partida, que permite la
identificacion y trazabilidad del producto.

e Fechade Vencimiento: Indicar claramente la fecha de expiracion, expresada
en mes y afo, después de la cual el producto no debe ser utilizado.

e Condiciones de Almacenamiento: Especificar las condiciones bajo las
cuales el producto debe ser almacenado para mantener su estabilidad y eficacia
(por ejemplo, temperatura, humedad).

e Nombre y Direccion del Titular del Registro Sanitario: Incluir el nombre

0 razon social y la direccion del titular del registro sanitario del producto.



14

e NUmero de Registro Sanitario: Indicar el nimero de registro sanitario
otorgado por la autoridad competente, que certifica la autorizacion para la
comercializacion del producto.
e Advertenciasy Precauciones: Incluir las advertencias necesarias para el uso
seguro del producto, asi como las precauciones que el consumidor debe tener en
cuenta.
¢ Modo de Uso: Proporcionar instrucciones claras sobre la dosificacion y la
forma correcta de administracion del producto.
e Indicaciones Terapéuticas: Especificar las condiciones o enfermedades
para las cuales el producto esta indicado.
e Contraindicaciones: Indicar las situaciones o condiciones en las cuales el
producto no debe ser utilizado.
e Efectos Adversos: Mencionar los posibles efectos secundarios o reacciones
adversas que puedan presentarse con el uso del producto (18).

2.2.2.3. Decreto Supremo N° 016-2011-SA
Este decreto amplia las disposiciones del D.S. N° 010-97-SA y establece
lineamientos méas detallados para los productos de origen natural:
¢ Identificadores Obligatorios: El registro sanitario debe estar claramente
visible en los empaques primario y secundario.
e Informacion Obligatoria: El rotulado debe incluir la composicion
cualitativa y cuantitativa, indicaciones, contraindicaciones, efectos adversos y

advertencias generales.
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e Empaque y Etiquetado: La informacion debe ser legible, comprensible y
duradera (19).

2.2.2.4. Decreto Supremo N° 001-2012-SA (Modificatoria del D.S. N° 016-2011-SA)
Esta modificatoria introduce ajustes especificos al D.S. N° 016-2011-SA,
reforzando los requisitos relacionados con el rotulado:
e Correcciones Permitidas: Se otorga un plazo para corregir errores menores
en el rotulado que no afecten la seguridad, calidad o eficacia del producto.
e Flexibilidad en el Reacondicionamiento: Permite el reacondicionamiento
de productos para incluir informacién adicional aprobada por las autoridades
sanitarias (20).

2.2.2.5. Decreto Supremo N° 004-2000-SA
Introduce modificaciones al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, originalmente aprobado por el
Decreto Supremo N° 010-97-SA. Estas modificaciones buscan actualizar y
precisar las disposiciones relacionadas con el registro sanitario y el rotulado de
productos farmacéuticos, incluyendo aquellos de origen natural.
Las principales modificaciones introducidas:
e Ampliacion de la Clasificacion de Productos: Se incorporan nuevas
categorias dentro del alcance del reglamento, incluyendo productos dietéticos y
edulcorantes, con el objetivo de regular de manera mas especifica estos productos
en el mercado.
e Actualizacion de Requisitos para el Registro Sanitario: Se establecen

criterios diferenciados para el registro sanitario de productos dietéticos y
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edulcorantes, reconociendo su naturaleza distinta a la de los medicamentos

tradicionales.

e Especificaciones sobre el Rotulado: Se detallan las obligaciones respecto al

contenido del rotulado, enfatizando la necesidad de incluir informacion clara

sobre la composicion, dosificacion, advertencias y condiciones de

almacenamiento, entre otros aspectos.

e Condiciones de Venta: Se definen las condiciones bajo las cuales estos

productos pueden ser comercializados, especificando si requieren 0 no

prescripcion medica para su venta (21).

2.2.3. Recurso natural de uso en salud y producto natural de uso en salud

Un recurso natural de uso en salud es cualquier material de origen vegetal, animal o
mineral que se utiliza en su estado natural o con un procesamiento minimo, como el
trozado, deshidratado o molido, y que sirve como materia prima en la elaboracion de
productos terapéuticos. Por ejemplo, raices, hojas o arcillas que se comercializan sin
indicaciones terapéuticas especificas y no requieren registro sanitario. En cambio, un
producto natural de uso en salud es el resultado de un proceso industrial basado en
uno o varios recursos naturales, disefiado para aprovechar sus propiedades
terapéuticas, y que cuenta con respaldo cientifico o histérico de uso. Estos productos
estan regulados por un registro sanitario que garantiza su seguridad, calidad y
eficacia. La diferencia principal radica en que el recurso natural es la materia prima
en su estado mas béasico, mientras que el producto natural es una elaboracion

industrializada, lista para su consumo terapeutico (21, 22).
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2.2.4. Satisfaccion del usuario
En el contexto del marketing y servicios, la satisfaccion del usuario se mide por su
percepcion de calidad en relacion con aspectos como fiabilidad, capacidad de
respuesta, empatia, seguridad, y aspectos tangibles. Esta percepcion esta
directamente ligada a la experiencia previay las expectativas generadas por el usuario
(23). Segun la Organizacion Panamericana de la Salud, la satisfaccion es el resultado
de un proceso cognitivo en el que se comparan las expectativas previas con la
experiencia real del producto o servicio. Este proceso esta influenciado por diversos
factores, como antecedentes personales, la informacion recibida y el contexto en el
que se encuentra el usuario (24).
2.2.4.1. Importancia de la satisfaccion del usuario
La satisfaccion del usuario es fundamental en la evaluacion de la calidad de los
servicios, ya que se constituye como un indicador clave del éxito de los procesos
de atencidn y de la alineacion entre las expectativas y las experiencias reales de
los usuarios. Segun diversas investigaciones, la satisfaccion se vincula
directamente con la percepcion de calidad y la fidelidad del usuario hacia los
servicios prestados (25).
Entre los aspectos resaltados se encuentra que los usuarios satisfechos no solo
forman lazos de lealtad hacia los servicios, sino que también contribuyen al
desarrollo y mejora continua al proporcionar retroalimentacion. Ademas, una
experiencia satisfactoria fomenta el uso recurrente de los servicios y disminuye

la incidencia de quejas o denuncias. Las dimensiones de la satisfaccion, como la
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accesibilidad, la empatia, la capacidad de respuesta, y la seguridad, son
elementos esenciales para garantizar una percepcion positiva de los servicios
(26).

Modelo SERVQUAL

La satisfaccion del usuario, segin el modelo SERVQUAL, se define como la
comparacion entre las expectativas previas y las percepciones reales del servicio
recibido, evaluadas a través de cinco dimensiones: fiabilidad, capacidad de
respuesta, seguridad, empatia y aspectos tangibles. Este enfoque permite
identificar brechas de calidad, orientando la mejora continua del servicio. En
contextos como la salud, estas dimensiones reflejan factores como el trato
humano, la accesibilidad, y la confianza en la atencién, lo que garantiza servicios
centrados en el usuario y refuerza la fidelidad y confianza hacia la organizacion
(27, 28).

Dimensiones del modelo SERVQUAL

e Aspectos Tangibles: Esta dimension evalla la apariencia fisica del entorno,
incluye aspectos como la presentacion, el estado del entorno, la claridad de la
sefialética, todos factores que influyen en la percepcion inicial del usuario y
generan confianza (29, 30).

o Fiabilidad: Se refiere a la capacidad de la organizacion para cumplir con
precision lo prometido, brindando un servicio consistente y sin errores (29, 30).
e Capacidad de Respuesta: Esta dimension mide la disposicion y prontitud
del personal para atender al usuario, reflejando un interés genuino en resolver

problemas y responder rapidamente a las necesidades (29, 30).
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e Seguridad: Esta dimension se refiere a la capacidad de los empleados y la
organizacion para generar confianza y demostrar profesionalismo al usuario (31,
32).

e Empatia: La empatia mide la capacidad de los empleados para comprender
las necesidades particulares de cada usuario, mostrando interés genuino y

atencion personalizada (31, 32).

2.3. Formulacion de la hipétesis

2.3.1. Hipotesis general
H1: Existe una relacion significativa entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion
de los usuarios de productos de origen natural comercializados en el mercado de
Unicachi.

2.3.2. Hipotesis especificas
H1: Existe una relacion significativa entre la dimension identificacion del producto y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural comercializados en el
mercado de Unicachi.
Hi: Existe una relacion significativa entre la dimension informacion del fabricante y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural comercializados en el
mercado de Unicachi.
Hi: Existe una relacion significativa entre la dimension seguridad y trazabilidad y la
satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural comercializados en el

mercado de Unicachi.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion
El método hipotético-deductivo permite plantear hipotesis basadas en el analisis del
problema de investigacion y, posteriormente, someterlas a prueba mediante la recoleccion

y andlisis de datos (33).

3.2. Enfoque de la investigacion
Se opta por el enfoque cuantitativo debido a su capacidad para analizar de manera
estructurada y objetiva las variables en estudio, permitiendo obtener datos medibles y

verificables (33).

3.3. Tipo de investigacion
La investigacién es de tipo béasica, ya que busca generar conocimiento sobre la relacion
entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion del usuario, contribuyendo al
entendimiento tedrico y practico de estos conceptos sin buscar una aplicacion inmediata en

el ambito comercial o administrativo (33).
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3.4. Disefio de la investigacion
El disefio no experimental se adopta debido a que no se manipulan las variables, sino que
se observan y analizan en su contexto natural. Esto permite estudiar el fendmeno tal como

ocurre en el mercado de Unicachi, sin intervenir en las condiciones del entorno (34).

3.4.1. Corte: El corte transversal implica que los datos se recolectan en un tnico momento
en el tiempo (34).
3.4.2. Alcance: El alcance correlacional permite identificar y analizar la relacion entre las
variables de interés: el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios (34).
3.5. Poblacién, muestra y muestreo
Poblacion: La poblacion esté constituida por 580 productos de origen natural y 580 usuarios
del mercado de Unicachi, ubicado en Comas - 2024.
Criterios de inclusion:
e Productos de origen natural etiquetados y comercializados en el mercado de
Unicachi.
e Usuarios mayores de 18 afios que hayan adquirido productos de origen natural en el
mercado de Unicachi.
e Usuarios que acepten participar voluntariamente en el estudio.
Criterios de exclusion
e Productos de origen natural sin etiquetado adecuado.
e Usuarios con dificultades para responder adecuadamente a las preguntas del
instrumento de recoleccién de datos.

e Usuarios que se rehlsen a participar en el estudio.
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Muestra

En este estudio se aplicé la formula para poblaciones finitas

* 1= tamaiio de la muestra

s 7 =196 indica el nivel de confianza

* p= proporcion esperada (50% = 0,5)

e q=1-p atributo no deseado

e ¢ =error de estimacion (0,05%)

e N=tamafio del universo (se conoce puesto que es finito)

Z2xN *P*q

e?(N-1)+(Z?+p*q)

1.96%2%580%0,5 %0,5
n= = 200
0,052(580—1)+(1.962%0,5%0,05)

La muestra estard conformada por 200 productos de origen natural y 200 usuarios de dicho
producto.
Muestreo
El muestreo es de tipo por conveniencia, ya que se seleccionan los elementos de la
poblacién que cumplen con los criterios establecidos y que estan disponibles en el mercado

de Unicachi durante el periodo de estudio.
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. Definicion Definicion . . . Escalade Escalavalorativa
Variables - Dimensiones Indicadores L .
conceptual operacional medicion  (niveles o rangos)
Nombre de la marca,
producto, nombre del QF.
Grado en que las Identificacion ~ Forma farmacéutica
etiquetas de los Evaluacion del Producto  Via de administracién
o productos cumplen seqtin |a Registro sanitario
Cumplimiento  con las normativas gun fa
norma vigente » .
derotulado  legalesy los del rotulad Informaciéon ~ Nombre y pais del Cumple
estandares el rotufado a : ; : Nominal
. del Fabricante  laboratorio fabricante No cumple
establecidos, :_rave; de una
; ista de cotejo. .
proporuo_rjando Consignar las leyendas
informacion clara, Seguridady ~ Namero de lote
precisa y completa Trazabilidad  Fecha de expiracion o
sobre el producto (). vencimiento
Cumplimiento de promesas
del etiquetado
Percepcion positiva Consistencia y
que los consumidores ) _ N confiabilidad de los efectos
tienen tras la La satisfaccion  Fiabilidad Consistencia en resultados Alto
. N experiencia de uso de € Mediraa tras uso r_e,petldo i
Satisfaccion unp et o través de un Adecuacion de la Ordinal Moderado
del usuario pro ) : : informacion en el rotulado
servicio, en funcion  cuestionario de Bajo
de si este ha 20 preguntas. Satisfaccion con la
cumplido o superado ) efectividad del producto
sus expectativas () CapaC|dad de Suficiencia de la
respuesta informacion en el rotulado

Efectividad del producto en
resolver la condicién
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Variables

Definicion
conceptual

Definicion
operacional

Dimensiones

Indicadores

Escala de
medicion

Escala valorativa
(niveles o rangos)

Satisfaccion
del usuario

Seguridad

Empatia

Aspecto
tangible

Capacidad del rotulado para
facilitar una decision
informada

Confianza en la seguridad
del producto

Percepcion de seguridad y
ausencia de efectos
secundarios

Utilidad de las advertencias
y precauciones del rotulado
Confianza para uso
continuo del producto

Adecuacion del producto
Suficiencia del rotulado
Disponibilidad de
informacion

Percepcion de comprension

Atractivo y legibilidad del
disefio del envase y
rotulado

Claridad de la informacion
sobre ingredientes y uso.
Practicidad y manejo del
envase

Facilidad para identificar
propiedades y beneficios en
el rotulado

Ordinal

Alto
Moderado

Bajo
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

La técnica utilizada es la encuesta, aplicada mediante un cuestionario estructurado
disefiado para recolectar datos sobre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion del
usuario. Las encuestas se realizaran directamente en el mercado de Unicachi, Comas. Antes
de participar, los usuarios firmaran un consentimiento informado, asegurando su
comprension del estudio y participacion voluntaria, cumpliendo con principios éticos y de

confidencialidad.

3.7.2. Descripcién de instrumentos.

Lista de Cotejo para el Cumplimiento del Rotulado: Este instrumento evalGa el nivel

de cumplimiento del rotulado en los productos de origen natural. Consta de 3 dimensiones:

e Identificacion del producto
e Informacidn del fabricante

e Seguridad y trazabilidad

Cada dimensién se evalia mediante 8 items en total, utilizando una escala de medicién
dicotémica: "Cumple” y "No cumple”. Este instrumento permite analizar de manera

objetiva los elementos esenciales del rotulado.

Cuestionario SERVQUAL Adaptado: Disefiado para medir la satisfaccion del usuario
respecto al rotulado de los productos de origen natural. Evalta 5 dimensiones del modelo

SERVQUAL:
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Fiabilidad

Capacidad de respuesta
Seguridad

Empatia

Aspecto tangible

El cuestionario consta de 20 items distribuidos entre las dimensiones, y utiliza una escala
de medicidn ordinal: "Alto", "Medio" y "Bajo". Este instrumento recoge percepciones del

usuario sobre la calidad del rotulado y su impacto en la satisfaccion.

3.7.3. Validacion
La validacion del instrumento se llevara a cabo mediante el juicio de expertos,
contando con la participacion de tres docentes-investigadores que poseen grado
académico de maestria o doctorado. Este proceso garantiza la rigurosidad cientifica del
instrumento, asegurando que las preguntas sean claras, pertinentes y alineadas con los

objetivos del estudio, lo cual fortalece la validez de los resultados obtenidos.

3.7.4. Confiabilidad

Se realiz6 una prueba piloto con 20 muestras de productos de origen natural y se
encuestd a 20 usuarios de estos productos. La confiabilidad de los instrumentos fue
evaluada mediante el coeficiente Alfa de Cronbach, obteniendo altos niveles de
consistencia interna para ambas variables. La lista de cotejo sobre el cumplimiento de
rotulado presentdé un Alfa de Cronbach de 0,888, indicando una buena fiabilidad que
asegura la precision en la medicion del cumplimiento de las normativas de etiquetado. En

cuanto al cuestionario de satisfaccion del usuario, se obtuvo un Alfa de Cronbach de



28

0,972, lo que demuestra una consistencia interna excelente y garantiza que el cuestionario
mide de manera confiable la satisfaccion de los usuarios con los productos de origen
natural. Ambos instrumentos, en conjunto, presentan una confiabilidad adecuada,

validando asi su uso en esta investigacion.

3.8. Plan de procesamiento y anélisis de datos

El procesamiento y analisis de datos se estructurara en varias etapas. Primero, los
datos recolectados mediante las encuestas seran tabulados utilizando Microsoft Excel 2019,
permitiendo organizar y estructurar la informacion de manera sistematica. Posteriormente,
se procedera al analisis estadistico utilizando el software SPSS 26, para generar tablas de
frecuencia. Para analizar la relacién entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion del
usuario, se empleara la prueba de hipotesis utilizando el coeficiente de correlacion de Rho
de Spearman. Este método no paramétrico es adecuado para medir la fuerza y direccion de

la relacion entre variables ordinales o cuando no se asume una distribucion normal.

3.9. Aspectos éticos

En esta investigacion se prioriz6 el cumplimiento de principios éticos
fundamentales, garantizando la confidencialidad y privacidad de los participantes, asi como
su derecho a decidir libremente sobre su participacion mediante la firma de un
consentimiento informado. Asimismo, se aseguré una divulgacion responsable de los
hallazgos, presentando los resultados con transparencia y sin alteraciones de los datos
obtenidos. Ademas, se respetaron los derechos de propiedad intelectual, reconociendo
debidamente las fuentes y autores citados, promoviendo la integridad cientifica en todas las

etapas del estudio (35, 36).



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. RESULTADOS
4.1.1. Analisis descriptivo

Tabla 1.

Cumplimiento del rotulado de productos de origen natural

29

Cumplimiento del rotulado

N %

Nombre de marca, comdn o No cumple 11 6

cientifico del producto Si cumple 189 95

Forma farmacéutica No cumple 8 4

Identificacion Si cumple 192 96
del Producto . . . No cumple 10 5
Via de administracion Si cumple 190 05

NUmero de registro sanitario No cumple 39 20

Si cumple 161 81

Informacion Nombre del pais del laboratorio ~ No cumple 86 43

del Fabricante fabricante o logotipo Si cumple 114 57
Consignar las leyendas de No cumple 71 36

advertencia Si cumple 129 65

Seguridad No cumple 33 17

Trfzabilida)(; Nombre de lote Si cumpTe 167 84
Fecha de expiracion o vencimiento No cumple 15 8

Si cumple 185 93

Total

200
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Cumplimiento del rotulado
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pais del
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Figura 1. Cumplimiento del rotulado de productos de origen natural
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Interpretacion

Segln la Tabla 1 y figura 1, muestran que, en la identificacion del producto, se encontrd que
la mayoria cumplieron con los requisitos establecidos. ElI 95% tenian el nombre; el 96%
cumplié con la forma farmacéutica; el 95% consigné la via de administracion y el 81% incluyo
el registro sanitario. Para la informacion del fabricante, el cumplimiento fue del 57%, en
consignar el pais del laboratorio o el logotipo. En la seguridad y trazabilidad, se observé que
el 65% de los productos incluyeron las leyendas de advertencia, el 84% consigné el nimero
de lote y el 93% consigné la fecha de vencimiento.

Tabla 2.

Satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

N %

Bajo 50 25

Satisfaccion del usuario  Moderado 92 46
Alto 58 29
Total 200 100

50
45
40
35
30
25
20
15
10

% Encuestados

ALNNN\\\N

Bajo Moderado Alto
Satisfaccién del usuario

Figura 2. Satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural
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Interpretacion

Segln la tabla 2 y figura 2, se evidencia que el 29% de los encuestados manifestdé una
satisfaccion alta lo que refleja una percepcion positiva hacia los productos, mientras que el
71% manifestd una baja y moderada satisfaccion lo que indica la existencia de factores que
podrian estar afectando la experiencia del usuario con el producto.

Tabla 3.
Distribucion del cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos de

origen natural

Cumplimiento de rotulado

No cumple Si cumple Total
N % N % N %
) ) Bajo 50 25 0 0 50 25
Satisfaccion
~ Moderado 77 39 15 8 92 46
del usuario
Alto 1 1 57 29 58 29
Total 128 64 72 36 200 100
70 64
60
3 50
® 39
% 40
(]
3 30 25
c
L
< 20
10 ; 8 .
. m
Bajo Moderado Alto

Satisfaccion del usuario Total

® Cumplimiento de rotulado No cumple %

® Cumplimiento de rotulado Si cumple %

Figura 3. Distribucion del cumplimiento del rotulado y la satisfaccién de los usuarios de
productos de origen natural
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Segun la tabla 3 y figura 3, los resultados mostraron que el 64% de los productos evaluados

no cumplian con los requisitos de rotulado, mientras que solo el 36% cumplian con dichos

estandares. En cuanto a la satisfaccion del usuario, se observo que la totalidad de los usuarios

con satisfaccion baja 25% percibieron que los productos no cumplian con el rotulado. Del

grupo con satisfaccion moderada, el 39% también consider6 que los productos no cumplian,

mientras que solo el 8 % opind lo contrario. Por su parte, la mayoria de los usuarios con

satisfaccion alta 29% percibieron que el rotulado de los productos si cumplia.

Tabla 4.

Distribucion del cumplimiento del rotulado segln la identificacion del producto y la

satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

Identificacién del Producto

No cumple Si cumple Total
N % N % N %
Bajo 20 10 30 15 50 25
Satisfaccion
_ Moderado 28 14 64 32 92 46
del usuario
Alto 1 1 57 29 58 29
Total 49 25 151 76 200 100
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76
32
29 o5
14
B :
Moderado Alto
Satisfaccion del usuario Total

m [dentificacion del Producto No cumple %

m |dentificacion del Producto Si cumple %

Figura 4. Distribucion del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y
la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

Interpretacion

Segun la tabla 4 y figura 4, los resultados mostraron que el 76% cumplian con la correcta

identificacion, mientras que el 25% no cumplian. Con respecto a la satisfaccion de los

usuarios, se observd que, entre los usuarios con satisfaccion baja, el 10% percibieron que la

identificacion no cumplia, mientras que el 15% consideraron que si cumplia. Para los usuarios

con satisfaccion moderada, el 14% consider6 que la identificacion no cumplia, mientras que

el 32 opind que si cumplia. En cuanto a los usuarios con satisfaccion alta, el 29% sefal6 que

la identificacion del producto si cumplia, mientras que solo el 1 % indic6 que no cumplia.
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Tabla 5.

Distribucion del cumplimiento del rotulado segln la identificacion del producto y la

satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

Informacién del Fabricante

No cumple Si cumple Total
N % N % N %
_ _ Bajo 30 15 20 10 50 25
Satisfaccion
~ Moderado 55 28 37 19 92 46
del usuario
Alto 1 1 57 29 58 29
Total 86 43 114 57 200 100
50 43
(2]
S 40
8
3 30 28 29
S 19
'-g 20 15
S 10
10
] 1
0 R
Bajo Moderado Alto
Satisfaccion del usuario Total

m Informacion del Fabricante No cumple %

m Informacion del Fabricante Si cumple %

Figura 5. Distribucion del cumplimiento del rotulado segun la identificacion del producto y
la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

Interpretacion

Segun la tabla 5 y figura 5, los resultados mostraron que el 57% cumplian con la correcta
presentacion de la informacion del fabricante, mientras que el 43% no cumplian. En relacién
con la satisfaccién de los usuarios, se observo que, entre aquellos con satisfaccion baja, el 15%

percibieron que la informacion del fabricante no cumplia con los requisitos, mientras que el
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10% consideraron que si cumplia. En el grupo de usuarios con satisfaccion moderada, el 28%
identifico que la informacion no cumplia, mientras que el 19% indic6 que si cumplia. Por otro
lado, entre los usuarios con satisfaccion alta, el 29% percibieron que la informacion del
fabricante cumplia, mientras que solo el 1% indicé lo contrario.

Tabla 6.

Distribucion del cumplimiento del rotulado segun la seguridad y trazabilidad del producto y

la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural

Seguridad y Trazabilidad

No cumple Si cumple Total
N % N % N %
_ _ Bajo 36 18 14 7 50 25
Satisfaccién
~ Moderado 56 28 36 18 92 46
del usuario
Alto 0 0 58 29 58 29
Total 92 46 108 54 200 100
60
50
(2]
S 40
8
§ 30 28 29
2
0 20 18 18
S
10 7
] 0
0
Bajo Moderado Alto
Satisfaccion del usuario Total

m Seguridad y Trazabilidad No cumple %
m Seguridad y Trazabilidad Si cumple %

Figura 6. Distribucion del cumplimiento del rotulado segln la seguridad y trazabilidad del
producto y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural
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Interpretacion

Segun la tabla 6 y figura 6, los resultados mostraron que el que el 54% cumplian con los
requisitos de seguridad y trazabilidad, mientras que el 46% no los cumplian. En cuanto a la
satisfaccion, se encontrd que, entre los usuarios con satisfaccion baja, el 18% percibieron que
la seguridad y trazabilidad no cumplia, mientras que el 7% indicaron que si cumplia. En el
grupo de usuarios con satisfaccion moderada, el 28% percibieron que no se cumplian los
requisitos de seguridad y trazabilidad, mientras que el 18% indicaron lo contrario. Finalmente,
entre los usuarios con satisfaccion alta 29%, la totalidad afirmo que la seguridad y trazabilidad
si cumplia.

4.1.2. Prueba de hipoétesis

Prueba de decision
e Sip>0,05, se acepta Ho (N0 hay suficiente evidencia para rechazar la hip6tesis nula).
e Sip<0,05, se rechaza Ho y se acepta H: (Se considera que hay evidencia suficiente

para aceptar la hipétesis alternativa).

Prueba estadistica

Tabla 7.

Relacién entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccién de los usuarios de productos de

origen natural

Rho de Spearman

p-valor  Coeficiente de correlacion

Cumplimiento de rotulado
0,000 0,774
Satisfaccion del usuario

Interpretacion
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Segun la tabla 7, como el p-valor es de 0,000 lo que es menor de 0.05 por lo tanto se rechaza
la hipdtesis nula y se acepta la hipdtesis de investigacion; es decir que existe relacion
significativa entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion del usuario. Asimismo, el
coeficiente Rho de Spearman fue de 0,774, indica una relacién positiva alta entre ambas
variables; lo que sugiere que, a mayor cumplimiento del rotulado, mayor seré la satisfaccion

de los usuarios.

Tabla 8.

Relacién entre la dimensidn identificacion del producto y la satisfaccion de los usuarios de

productos de origen natural

Rho de Spearman

p - valor Coeficiente de correlacion

Identificacién del Producto
0,000 0,334
Satisfaccion del usuario

Interpretacion

En la tabla 8, los resultados mostraron un coeficiente de correlacion de 0,334, lo que indica
una relacion positiva baja entre ambas variables. Este coeficiente sugiere que, a medida que
se mejora la identificacion del producto, se observa un ligero aumento en la satisfaccion de
los usuarios. El p-valor de 0,000 confirma que la relacion es estadisticamente significativa
(p <0,05), lo que permite rechazar la hipétesis nula y aceptar la hipétesis alternativa de que
existe una relacién significativa entre la identificacion del producto y la satisfaccion del

usuario.
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Tabla 9.

Relacion entre la dimension informacion del fabricante y la satisfaccion de los usuarios de

productos de origen natural

Rho de Spearman

p - valor Coeficiente de correlacion

Informacién del Fabricante
) ) _ 0,000 0,452
Satisfaccion del usuario

Interpretacion

En la tabla 9, los resultados mostraron un coeficiente de correlacion de 0,452, lo que
representa una relacion positiva moderada entre ambas variables. Este valor sugiere que, a
mayor cumplimiento de la informacién del fabricante, se observa un aumento moderado en
la satisfaccion de los usuarios. El p-valor de 0,000 indica que esta relacion es
estadisticamente significativa (p < 0,05), lo que permite rechazar la hip6tesis nula y aceptar
la hipotesis alternativa, confirmando la existencia de una relacion significativa entre la

informacion del fabricante y la satisfaccion del usuario.

Tabla 10.

Relacion entre la dimensién seguridad y trazabilidad y la satisfaccion de los usuarios de

productos de origen natural

Rho de Spearman

p - valor Coeficiente de correlacion

Seguridad y Trazabilidad
. . _ 0,000 0,547
Satisfaccion del usuario

Interpretacion
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En la tabla 10, los resultados mostraron un coeficiente de correlacion de 0,547, lo que
evidencia una relacion positiva moderada entre ambas variables. Este coeficiente sugiere
que, a mayor cumplimiento de los criterios de seguridad y trazabilidad, se observa un
incremento significativo en la satisfaccion de los usuarios. El p-valor de 0,000 confirma que
esta relacion es estadisticamente significativa (p < 0,05), lo que permite rechazar la hipétesis
nula y aceptar la hipotesis alternativa, afirmando la existencia de una relacion significativa

entre la seguridad y trazabilidad y la satisfaccion del usuario.

Discusion de resultados

El anélisis de los resultados del objetivo general permitié “evaluar la relacion entre
el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen natural
comercializados en el mercado de Unicachi”. Los resultados descriptivos revelaron que el
64% de los productos no cumplian con los requisitos de rotulado, mientras que solo el 36%
si cumplian, lo que refleja una deficiencia significativa en la informacién proporcionada en
los envases. Esta situacion se asocia con los niveles de satisfaccion de los usuarios, ya que
el 100% de los usuarios con satisfaccion baja (25%) percibieron que los productos no
cumplian con el rotulado. En la categoria de satisfaccion moderada (46%), el 39% también
consider6 que el rotulado no cumplia, mientras que solo el 8% indicé lo contrario. Por su
parte, la mayoria de los usuarios con satisfaccion alta (29%) percibieron que los productos
si cumplian con el rotulado. A nivel correlacional, se encontrd un coeficiente de correlacion
de 0,774, lo que refleja una relacion positiva alta entre ambas variables. Este coeficiente
sugiere que, a mayor cumplimiento del rotulado, mayor es la satisfaccion de los usuarios,

con un p-valor de 0,000, indicando que la relacion es estadisticamente significativa (p <
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0,05). Estos hallazgos son consistentes con los estudios previos de Rodriguez y Vasquez,
quienes identificaron que el 99% de los productos no cumplia con el rotulado en mercados
de Lima, evidenciando una problemaética recurrente. Asimismo, los estudios de Mansilla'y
Pariona concluyeron que el 91,7% de las capsulas de Spirulina platensis no cumplian con el
rotulado adecuado. Por su parte, Pastor y Reyna reportaron que el 47,7% de los consumidores
presentaron una satisfaccion moderada y el 7,6% una satisfaccion baja, lo que coincide con
la tendencia observada en esta investigacion. Estos resultados resaltan la importancia de
garantizar el cumplimiento del rotulado conforme al D.S. N.° 010-97-SA, ya que un rotulado
adecuado no solo fortalece la confianza y la percepcion de seguridad del consumidor, sino
que también incrementa la satisfaccion del usuario. Las deficiencias en la presentacion de la
informacion critica, como la identificacion del producto, la informacién del fabricante y la
trazabilidad, afectan la experiencia del usuario, lo que pone en evidencia la necesidad de
fortalecer la supervisién y las normativas de rotulado para mejorar la calidad de los productos
de origen natural.

Con respecto al primer objetivo especifico, el analisis de los resultados permitio
evaluar la relacién entre la identificacion del producto y la satisfaccion de los usuarios de
productos de origen natural comercializados en el mercado de Unicachi. Los resultados
descriptivos evidenciaron que el 95% de los productos presentaron el nombre de la marca,
el 96% cumplié con la forma farmacéutica, el 95% consignd la via de administracion y el
81% incluyo el nimero de registro sanitario, siendo este ultimo el criterio con mayor
incumplimiento (20%). Ademas, se encontré que el 76% de los productos cumplian con la
identificacion correcta, mientras que el 25% no cumplian. Respecto a la satisfaccion de los

usuarios, el 40% de los usuarios con satisfaccion baja percibieron que la identificacion no
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cumplia, mientras que el 60% consideraron que si cumplia. En la satisfaccion moderada, el
30,4% de los usuarios consideraron que la identificacion no cumplia, mientras que el 69,6%
afirmo que si cumplia. Para los usuarios con satisfaccion alta, el 98,3% indicé que la
identificacion si cumplia, mientras que solo el 1,7% afirmo lo contrario. El anélisis
correlacional mostré un coeficiente de 0,334, lo que indica una relacion positiva baja entre
la identificacion del producto y la satisfaccion del usuario. Este coeficiente sugiere que,
aunqgue la identificacion adecuada influye en la satisfaccién, su efecto no es fuerte. Sin
embargo, el p-valor de 0,000 confirma que la relacion es estadisticamente significativa (p <
0,05), permitiendo aceptar la hipétesis alternativa. Estos hallazgos son consistentes con los
estudios de Rodriguez y Véasquez, quienes encontraron que el 88% de los productos no
consignaban la via de administracién y el 96% carecian de nimero de registro sanitario, dos
elementos clave en la identificacion. Del mismo modo, los estudios de Pastor y Reyna
revelaron que el 71,5% y el 78,6% de los productos no cumplian con la forma farmacéutica,
el nimero de lote o el registro sanitario. Mansilla y Pariona informaron que el 91,7% de los
productos no consignaban la via de administracion, reforzando la necesidad de fortalecer la
correcta identificacion de los productos de origen natural. Los resultados resaltan la
importancia de una adecuada identificacion, ya que esta no solo mejora la trazabilidad, sino
que también impacta en la percepcion de confianza y seguridad de los consumidores,
contribuyendo a la satisfaccion del usuario y la competitividad de los productos en el
mercado.

Con respecto al segundo objetivo especifico, los resultados descriptivos mostraron
que el 57% de los productos cumplian con la correcta presentacion de esta informacion,

mientras que el 43% no cumplian, evidenciando una deficiencia importante en la trazabilidad
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del producto. En cuanto a la satisfaccion, se observo que, entre los usuarios con satisfaccion
baja, el 60% percibieron que la informacion no cumplia, mientras que el 40% consideraron
que si cumplia. En los usuarios con satisfaccion moderada, el 59,6% indico que la
informacion no cumplia, mientras que el 40,4% afirmé que si cumplia. Por otro lado, la gran
mayoria de los usuarios con satisfaccion alta (98,3%) percibieron que la informacion del
fabricante cumplia, mientras que solo 1,7% sefialé lo contrario. El andlisis correlacional
arrojo un coeficiente de 0,452, lo que refleja una relacion positiva moderada entre la
informacion del fabricante y la satisfaccion del usuario. Este coeficiente sugiere que, a mayor
cumplimiento de la informacion del fabricante, se observa un incremento moderado en la
satisfaccion de los usuarios. El p-valor de 0,000 confirma que la relacién es estadisticamente
significativa (p < 0,05), permitiendo aceptar la hipotesis alternativa. Estos resultados se
alinean con los hallazgos de Rodriguez y Vasquez, quienes informaron que el 92,5% de los
productos cumplian con el nombre y pais del laboratorio fabricante o logotipo, mientras que
el 7,5% no cumplia, lo que revela un mayor cumplimiento en comparacion con esta
investigacion. Sin embargo, los resultados de Hernandez et al. muestran una situacion
diferente, ya que las 4 muestras de fitofarmacos analizadas no cumplian con la inclusion del
nombre del laboratorio, lo que refleja una problematica recurrente en la industria de
productos naturales. La correcta consignacion del nombre del laboratorio y su pais de origen
facilita la trazabilidad y la confianza del consumidor, ya que estos elementos permiten la
verificacion de la autenticidad del producto. La deficiencia identificada en esta investigacion
pone en evidencia la necesidad de fortalecer la supervision y las regulaciones asociadas al
cumplimiento de la informacidn del fabricante, con el fin de garantizar la transparencia, la

seguridad y la satisfaccion de los usuarios.
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Con respecto al tercer objetivo especifico, los resultados descriptivos mostraron que
el 65% de los productos incluyeron las leyendas de advertencia, el 84% consigné el nimero
de lote y el 93% mostré la fecha de vencimiento, siendo esta la mejor cumplida de los tres
criterios evaluados. No obstante, el 36% de los productos no presentaron las leyendas de
advertencia, lo que representa un riesgo potencial para la seguridad del usuario. De forma
general, se observo que el 54% de los productos cumplian con los requisitos de seguridad y
trazabilidad, mientras que el 46% no lo hacia. En cuanto a la satisfaccion, los usuarios con
satisfaccion baja sefialaron que el 72% (36 de 50) de los productos no cumplian con la
seguridad y trazabilidad, mientras que el 28% (14 de 50) indicaron lo contrario. En la
satisfaccién moderada, el 60,9% (56 de 92) percibi6 que los productos no cumplian, mientras
que el 39,1% (36 de 92) afirmd que si cumplian. Para los usuarios con satisfaccion alta
(100%), todos percibieron que los productos cumplian con los criterios de seguridad y
trazabilidad. EI andlisis correlacional arrojé un coeficiente de 0,547, lo que refleja una
relacion positiva moderada entre la seguridad y trazabilidad y la satisfaccién del usuario.
Este coeficiente sugiere que, a mayor cumplimiento de los criterios de seguridad y
trazabilidad, se observa un incremento en la satisfaccion del usuario. EI p-valor de 0,000
confirma que la relacion es estadisticamente significativa (p < 0,05), permitiendo aceptar la
hipotesis alternativa. Estos resultados son consistentes con los hallazgos de Rodriguez y
Véasquez, quienes informaron que el 54% de los productos omitian las leyendas de
advertencia y el 57% no presentaban el nimero de lote, y con los resultados de Mansilla y
Pariona, quienes reportaron que el 83,3% de los productos carecia de leyendas de advertencia
y el 33,3% no consignaba el nimero de lote. La falta de estas advertencias y la ausencia de

trazabilidad ponen riesgos para la seguridad del usuario y dificultan la supervision sanitaria.
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Este analisis subraya la necesidad de reforzar el cumplimiento de las normas de rotulado,
especialmente en la visibilidad de leyendas de advertencia y la inclusién de informacion
sobre la trazabilidad del producto. Su correcta implementacion garantiza la seguridad del
usuario, promueve la confianza en los productos y mejora la percepcion de calidad, lo que

se traduce en una mayor satisfaccion del consumidor.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones
Primera: Existe una relacion positiva alta entre el cumplimiento del rotulado y la satisfaccion
de los usuarios de productos de origen natural, ya que el coeficiente de correlacion de
0,774 y un p-valor de 0,000, indica que la relacién es estadisticamente significativa (p
< 0,05).
Segunda: Existe una relacién positiva baja entre la identificacion del producto y la satisfaccion
de los usuarios, con un coeficiente de correlacion de 0,334 y un p-valor de 0,000, lo
que confirma la significancia estadistica (p < 0,05).
Tercera: Existe una relacién positiva moderada entre la informacion del fabricante y la
satisfaccion de los usuarios, con un coeficiente de correlacion de 0,452 y un p-valor
de 0,000, lo que confirma la significancia estadistica (p < 0,05).
Cuarta: Existe una relacion positiva moderada entre la seguridad y trazabilidad y la satisfaccion
de los usuarios, con un coeficiente de correlacion de 0,547 y un p-valor de 0,000, lo que

confirma la significancia estadistica (p < 0,05).

5.2. Recomendaciones
e Fortalecer la supervision y fiscalizacion del cumplimiento del rotulado en los productos de
origen natural, garantizando la inclusion de informacion clara, precisa y verificable. Esto
permitird aumentar la satisfaccion de los usuarios, mejorar la trazabilidad y la seguridad del
producto, asi como fomentar la confianza y la competitividad en el mercado.
e Garantizar la correcta identificacion de los productos de origen natural, asegurando la

visibilidad del nombre, forma farmacéutica, via de administracion y namero de registro
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sanitario. Esto facilitard la trazabilidad y la confianza del consumidor, promoviendo una
mayor satisfaccion de los usuarios y fortaleciendo la competitividad de los productos en el
mercado.

Garantizar la inclusion clara y visible de la informacion del fabricante en el rotulado de
productos naturales, especialmente el nombre del laboratorio, pais de origen y logotipo. Esto
fortalecera la trazabilidad, la autenticidad y la confianza del consumidor, promoviendo una
mayor satisfaccion de los usuarios y una percepcion positiva de calidad.

Garantizar el cumplimiento de los criterios de seguridad y trazabilidad en el rotulado de
productos naturales, asegurando la visibilidad de las leyendas de advertencia, el nimero de
lote y la fecha de vencimiento. Esto permitird proteger la seguridad del consumidor,
fortalecer la confianza y satisfaccion del usuario y facilitar la trazabilidad del producto para

una correcta supervision sanitaria y control de calidad.
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Anexos

Anexo 1. Matriz de consistencia

Cumplimiento del rotulado y satisfaccion del usuario de productos de origen natural comercializados en el Mercado Unicachi, Comas - 2024"

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Disefio metodoldgico

Problema general

¢ Como es la relacion entre el
cumplimiento del rotulado y
la satisfaccién de los usuarios
de productos de origen

Objetivo general

Evaluar la relacion entre el
cumplimiento del rotulado y
la satisfaccion de los usuarios
de productos de origen

Hipétesis general

H1: Existe una relacién
significativa entre el
cumplimiento del rotulado y
la satisfaccion de los usuarios

Variable 1:
Cumplimiento de rotulado

Dimensiones:

natural comercializados en el | natural. de productos de origen
mercado de Unicachi, Comas natural. e Identificacion del
- 20247 Producto
o Informacién del
Fabricante
e Seguridad y Trazabilidad
Problemas especificos Objetivos especificos Hipétesis general
a. ¢Como la dimension Variable 1:
identificacion del producto se | a. Evaluar la relacion entre la | H1: Existe una relacién
relaciona con la satisfaccién | dimension identificacion del | significativa entre el | Cumplimiento de rotulado

de los usuarios de productos
de origen natural
comercializados en el
mercado de Unicachi, Distrito
de Comas — 2024?

b. ¢Cémo la dimensién
informacion del fabricante se
relaciona con la satisfaccion
de los usuarios de productos
de origen natural

producto con la satisfaccion
de los usuarios de productos
de origen natural.

b. Evaluar la relacion entre la
dimension informaciéon del
fabricante con la satisfaccion
de los usuarios de productos
de origen natural.

cumplimiento del rotulado y
la satisfaccion de los usuarios
de productos de origen
natural.

Hipotesis especificas

H1l: Existe una relacion
significativa entre la
dimension identificacion del

Dimensiones:

e |dentificacion del
Producto

e Informacion del
Fabricante

e Seguridad y Trazabilidad

Tipo de investigacion:
Baésica

Método y disefio de la
investigacion

Deductivo, no experimental y
transversal.

Nivel de investigacion
Correlacional

Poblacion y muestra
Conformada por los
productos de origen natural y
los usuarios de dichos
productos.

Muestra:
200 productos naturales
elegidos y 200 usuarios

Muestro: por conveniencia

Técnica de recoleccion de
datos:

Lista de cotejo y el
instrumento Servqual




comercializados en el
mercado de Unicachi, Comas
- 20247

c. ¢Como la dimensién
seguridad y trazabilidad se
relaciona con la satisfaccion
de los usuarios de productos
de origen natural
comercializados en el
mercado de Unicachi,

Comas - 2024

c. Evaluar la relacion entre la
dimensién seguridad y
trazabilidad con la
satisfaccién de los usuarios
de productos de origen
natural.

producto y la satisfaccion de
los usuarios de productos de
origen natural.

HI: Existe una relacion
significativa entre la
dimensiéon informaciéon del

fabricante y la satisfaccion de
los usuarios de productos de
origen natural.

H1: Existe una relacion
significativa entre la
dimensién seguridad y
trazabilidad y la satisfaccion
de los usuarios de productos
de origen natural.

Variable 2:
Satisfaccion del usuario

Dimensiones:

Fiabilidad

Capacidad de respuesta
Seguridad

e Empatia

Aspecto tangible

Instrumento:
Ficha de recoleccion de datos




Anexo 2. Instrumento de recoleccion de dato

Variable 1: Cumplimiento del rotulado

LISTADE COTEJO

PRODUCTO NATURAL.:

LABORATORIO:
FECHA:

N° | Especificacion segin el D.S. N° 010-97-SA CUMPLE NO CUMPLE OBERVACION

1 Nombre de la marca, producto, nombre del QF.

2 Forma farmacéutica

3 Via de administracién

4 Nombre y pais del laboratorio fabricante o logotipo
en productos nacionales

5 Consignar las siguientes leyendas: “Mantener fuera
del alcance de los nifios”, y cuando corresponda
“Guardar en un lugar fresco y seco”, “Proteja de la
luz”

6 Numero de lote

7 Fecha de expiracién o vencimiento

8 Numero registro sanitario

Marcar con una x si cumple o no cumple con cada especificacién




I11. Variable 2: Satisfaccion del usuario

a. Dimension: Fiabilidad

No

Indicadores

Totalmente
en
desacuerdo

()

En
desacuerdo

@

Ni de
acuerdo ni
en
desacuerdo

©)

De acuerdo

(4)

Totalmente
de acuerdo

(5)

¢El producto natural que
compré cumple con lo que
promete en su etiquetado?

¢Considera que el producto
tiene efectos confiables y
duraderos?

¢Ha  encontrado  buenos
resultados al usar este
producto natural varias veces?

¢Considera que la informacién
proporcionada en el rotulado
refleja  adecuadamente los
efectos del producto?

b. Dimension: Capacidad de respuesta

No

Indicadores

Totalmente
en
desacuerdo

)

En
desacuerdo

O]

Ni de
acuerdo ni
en
desacuerdo

(©)

De acuerdo

(4)

Totalmente
de acuerdo

()

¢ El producto satisface sus
necesidades de salud de
manera efectiva?

¢Recibio suficiente
informacién del rotulado del
producto de manera adecuada?

¢El uso del producto Ile
permitié mejorar sus
sintomas?

¢La informacion del rotulado
del producto logré que usted
decida usarlo?




c. Dimensién: Seguridad

No

Indicadores

Totalmente
en
desacuerdo

)]

En
desacuerdo

@

Ni de
acuerdo ni
en
desacuerdo

©)

De acuerdo

(4)

Totalmente
de acuerdo

®)

¢Confia que el producto de
origen natural que ha utilizado
€s seguro?

10

¢Considera que el producto es
seguro y no ha tenido efectos
secundarios  negativos  al
usarlo?

11

(El rotulado incluye
advertencias Utiles para evitar
efectos adversos?

12

¢El producto brinda confianza
suficiente para sequir
usandolo?

d. Dimension: Empatia

No

Indicadores

Totalmente
en
desacuerdo

€))

En
desacuerdo

O]

Ni de
acuerdo ni
en
desacuerdo

(©)

De acuerdo

(4)

Totalmente
de acuerdo

()

13

¢Cree que el producto esta
disefiado teniendo en cuenta
sus necesidades especificas?

14

¢El rotulado le proporciona
informacién adecuada para
satisfacer sus  inquietudes
personales?

15

¢El producto ofrece
informacion o alternativas
adecuadas para personas con
necesidades especificas, como
alergias o restricciones
dietéticas?

16

¢El rotulado le hace sentir que
sus preocupaciones como




consumidor de  productos
naturales son comprendidas?

a.

Di

mension: Aspecto tangible

No

Indicadores

Totalmente
en
desacuerdo

)]

En
desacuerdo

@

Ni de
acuerdo ni
en
desacuerdo

(©)

De acuerdo

(4)

Totalmente
de acuerdo

®)

17

¢El disefio del envase y el
rotulado del producto son
atractivos y faciles de leer?

18

¢El  rotulado proporciona
informacion clara sobre los
ingredientes y su uso?

19

¢El envase del producto es
practico y facil de manejar?

20

¢El  rotulado le facilita
identificar  claramente las
propiedades y beneficios del
producto?




Anexo 3. Validez de instrumento

ALFA DE CRONBACH

Variable 1: cumplimiento de rotulado

Resumen de procesamiento de

casos
N %
Casos Valido 22 100,0
Excluido? 0 ,0
Total 22 100,0

a. La eliminacién por lista se basa en todas las

variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de
Cronbach N de elementos

,888 8

Variable 2: satisfaccion del usuario

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de
Cronbach N de elementos

972 20




Anexo 3. Validez de instrumento

N/

Universidad
Norbert Wiener

Certificado de validez de instrumento
Cumplimiento del Rotulado y Satisfaccién del Usuario de Productos de Origen
Natural Comercdializados en el Mercado de Unicachi, Comas - 2024

N DIMENSIONES / items (VARIABLE 1). Pertincacia’ | Relovanda® | Claridad”
Cumplimiento del rotulado
i P si| o | st|~o| st |wo
1 Nombre de Iz marca. prodecio, nombsee del profesional de | X X X
salnd gue le ateadid.
2 Forma farmacéatica X X X
3 Via de adminiuncidin X X X
4 Nomive v pats del b fabricante o logatipo en | X X X
prodecios naciomales
DIMENSION 2: Inf cén del Fabri
5 Cozagmar lax levendar “M: faaca dal 2k éa X X X
Jos zdoc”, y cuando comesponds “Guandar sa == kg
£wsco ¥ seco . “Proceia de ln =™
DIMENSION 3: Seguridad v Trazabilidad
. Numeso de lote X X X
7 Fecha de vescimgesto X X X
. Numesn regisoo sanario X X X
DIMENSIONES / ftems (VARIABLE 2): y
satisfaccién del usuario
DIMENSION 1: Fiabilidad
] El producso ratural que compro casple con lo que X X X
peomete en 3 etiquetado?
10 Considesa que o producio es confiahle y duradesn? X X X
1n Ha encontrado resaltados 2l war este prodecto nateral X X X
varias veces?
12 {Comsdera que b ink i6a ded rorulado refleia X X X
adecuadamente los efectos ded peodacto?
DIMENSION 2: Capacidad de nespuesta
13 B psodacto sattsface ses necesidades de sallad de X X X
efectival?
13 Comsidera que b2 info 36m del rotelado del prod X X X
s adecuads”
15 {El w0 del produco ke p jocar s 2 X X X
16 12 informacien ded rotdado del producs logro que X X X
usted decida usarie?
DIMENSION 3: Seguridad
" (Confia que of prodecto nataral que b wtilizado e X X
>
11 (Comidiera que of producto no ha tenkdo efecios X X X
wecmtadanion ven ol warko?
" L) fador buchaye ady A pars evitar efecton X X
adveron”
» LF1 prodecio beteds conflanss pars wepel wnaadols X X x




N/,

4: Empatia
xn v ol prodecis Sroe mn cigeetado mbernie 2w | X X X
e’
n £ El romkadn brinda fmocion aderods pors sosfaoer | X X X
=5 anqmenudes perunales
s | {El prodecio Sene informmaciin pors prrsones oo X X X
nerrsidades esperifics, oomo alengias o edrociones
diensican?
2 £ Ell romksde be bhore sentr quee o prencuparinee oomne | X X X
[ dor de prodescies. e o« ko *
DIMENSION 5:  Aspecin tangible
5 Bl diwrfio del eovase w ol romilado del prodiecin som X X X
asracthvos y Eciles de kees?
. 3 £ El romisdn proponrinne. sfirmorton clar sniee e X X X
e w s
0 Bl evvar diedl prosdisrin e priction v il de monedar? X X X
- | El romkado be farila identificr s propiedades v X X X
beneficios del poodmcis?

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia

Opini6n de aplicabilidad:  Aplicable [ x | Aplicable después de corregir [ |
No aplicable | |

Apellidos y nombres del juez validador. Dr.: Hugo Jesiis Justil Guerrero

DNI: 40452674

Especialidad del validador- Doctor en Ciencias de la Salud

Lima 28 de noviembre de 2024

‘P tar El e ponde a concepin eoricn formalade. Relevancia: El sem e apropiado pan
D al n h eperrifiers ded cosransrin
Wlarikut Se entiende sin deficmiod alguns o enosciado del Sem. e conctsn, exacin v direoin

Mo Sofiresris s dure oificenrs oosdn b s plasesdne wn oeficemes pors meder b demeninn



N\

Norbert Wiener

Certificado de validez de instrumento
Cumplimiento del Rotulado y Satisfaccién del Usuario de Productos de Origen
Natural Comercializados en el Mercado de Unicachi, Comas - 2024

N DIMENSIONES / items (VARIABLE 1). Periincacia’ | Relevanda® | Claridad”
Cumplimiento del rotulado
il st | vo | st [No| st | o
1 Nomibre de 13 marca. prodecio, sombse ded profesional de X X X
salad gue le atendid.
2 Forma farmacéutica X X X
3 Via de admimiunacidn X X X
¢ Nomixe v pais del bbormorio fabwicante o logatipo en | X X X
prodacios naciomales
DIMENSION 2: Informacién del Fabricante
5 Cozagmar lax lovendar “M: faaca dal 2k s X X X
Jos zdoc”, y cuando comesponds “Guandar s w= kg
£weco ¥ seco . “Procsia de ln b=
DIMENSION 3: Seguridad y Trazabilidad
. Numero de lote X X X
7 Fecha de vencimiesso X X X
) Numess regisuo santario X X X
DIMENSIONES / ftems (VARIABLE 2): y
satisfaccién del usuario
DIMENSION 1: Fiabilidad
L ] ZEl producso satural gue compro casple con lo que X X X
poomete en s ctiquetado?
10 | ;Comsidera que o productio es confiable y duradess? X X X
1n Ha encontrado resaltados 2l wsar exte prodecto nateral X X X
vastas veces?
12 | ;Comsiders que b ink 208 ded rorutado reflesa 3 X X
adecsadameste los efectos ded peodactn?
DIMENSION 2: Capacidad de nespuesta
13 5] psodecto sattsface ses necesidades de salud de X X X
mxanera efectiva?
14 G dera que k2 ink 0m del dado del produco X X
s adecuads”
15 {El wso del producio le p jocar s 2 X X X
16 12 informacién ded rotudado del producs logr que X X X
usted decida esarda?
DIMENSION 3: Seguridad
" (Confia que of prodecto nataral que hs wtilizado e X X X
>
11 ({Comidiers que of producto no ha tenkdo efecios by X X
wecmtadanion ven ol wardo?
" L1 rotslado bachaye ady S pars evitar efecton X X X
adveruon”
» LE1 prodecio beieda conflansa pars wpel wnaadoks? X X x




3 Ell nomsadioy brinta: ssfrermmarion adereoda pora s X
el
[= =] e ARG [ RTINS CHNE X
meresiinies especifices, oomo alergies o rearociones
diesétican™
FT] £ El rommkdn b e sentir quee son. prenoumpacinme comn | X X X
comnemdor de masterales oo -

=1 ZEl divriio died evarer v ol pomskado dell prodiecis son X X X
atractihvos  Eaciles de leer?
F-3 H:uﬂ.lﬂrmrmmdnmhth X X X
¥ um wmn?
= nﬂmﬂpndtnﬂpmyhdrkm? X X X
-] £Ell notelado b facilna idensificar bes propiedades v X X X
beneficios del produscin?

Observaciones (precisar si hay suficiendia): El instrument presenta SUFICTENCIA para

su

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ |
Mo aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Aylas Canicela Roosevelt Edhair

DNI: 46699374

Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico; Maestro en

25 de noviembre del 2024

g

--Elﬂn ponde al concepmn teonon fommbde. Felevanca: El mem es apropado para
died cossacn
’Ch‘lhi&mﬂ:mﬂﬁrﬁdahmd emmciadn ded firm, o5 ooncisn, exanin ¥ dineois

M- Soficiewris w die osficienris o s oo plasesdon s e pors medr b demeos

FIRDJ.!.DEL'H’AL*]A.DOII
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Norbert Wiener

Certificado de validez de instrumento
Cumplimiento del Rotulado y Satisfaccién del Usuario de Productos de Origen
Natural Comerdializados en el Mercado de Unicachi, Comas - 2024

N DIMENSIONES / ftems (VARIABLE 1): Pertincacia’ | Relovanda | Claridad®
Cumplimiento del rotulado

DIMENSION 1: Identificacién del Producto

1 Nomibre de Ia marca, prodecio, sombsee ded profesional de
salad que le atendid.

2 Forma farmacéatica

3 Via de admintuncidn

w| = =| =| &
x| x| =| =| B
| = =| =| &

‘ Nomixe v pais del bbormorio fabwicante o logotipn en
nacsonales

prodacos
DIMENSION 2: Infe cién del Fabri

5 Cozugmar las lovendar “Maztzer fosn dal alcazce des X X X
Joszdoc”, y cummdo comesponds “Guandar sa w= kg
£esco ¥ seco . “Procsia de ln hus”

DIMENSION 3: Seguridad y Trazabilidad

* Numero de lote X X X

b
b
b

7 Fecha de vencimiesto

» Numess regtson sanzaro X X X

DIMENSIONES / jtemns (VARIABLE 2): y
satisfaccién del usuario

DIMENSION 1: Fiabilidad

L] Bl prodacso satural que compro casple con lo que
poomete en su ctiquetado?

10 | ;Considesa que o producto esc de y ?

1n Ha encontrado resultados 2l war este prodecio nateral
vasias veces?

Ed ] I ]
b ] ] ]
b ] ]

12 Comsdena que b ink $oa ded rorulado refleia
adecuadammente los efectos ded peodncio?

DIMENSION 2: Capacidad de nespuesa

13 {51 psodecto satisface ses necesidades de sallad de
efectiva?

b
L

pE) Comsidea que b2 ink 30m del rotelado del produco
s adecuada™

15 {El wso del peod: e wn ? X

P )

E

x| = x| =

16 12 informacien ded rotudado del producs logro que
usted decida wsarde?

”
"

[ DIMENSION 3: Seguridad

" (Confia que ol prodecto mataral que ha wilizado e
MOErD )

1] (Comidiera que of producto no ha tenido efecion
s wtadarion negatives ol wwaelo

" (F rotslado bechuye advertencim pars evitar efecton
adveruon”

wl = = =
w x| =] =
w x| x| =

» LF1 prodecio beieds conflansa pars gl wniadols?




\/a\/2

" i |22 El oy b isformacion adereoeis pora sassfarer
prrumnales?
Norbe =

ZEl dvwrnn ded emvane v & rombsrin: ded jprodescen o
atractivos v Eciles de beex?

ZEl mmsladn proponcions: sirmascion clam soboe les
ingreiiemes v o At

B o W OB

ZEl e ded prodrin o pricsion v Gl de manejr?

ZEl roteladic ks Eaciita ieasificar ks propacdades ¥
el procieran?

Opinicn de aplicabilidad:  Aplicable [ x|

No aplicable | |
Apellidos y nombres del juez validador. Dr_: Rodriguer Silva Cristhian Neil

DNI: 42846255

_30 de noviembre del 2024

al

Aplicable después de corregir [ |

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia v Bioquimica

'Pertimencia- El sem corresponde 2l concepin ieorin fomebdn. Relevancia: El em e apropiado pa
7 h el e
Claridad: Se entiende sin difirsiod algens o emmciadn del fem, e concsn, exacn y dieon

Now- Soficenris o dee oificenns oomdn bes pems plamesdns oo o firemes: pora medr b demenuon




Anexo 4. Aprobacion del Comité de ética

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
ety CIENTIFICA

Norbert Wisner

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 27 de Duciemabrs de 2024

Imvaztizador(a)
EDELITH CONSUELO LLAJAVEGA
Exp, N°:1306-2024

De mi conzideracion:

Es grato exprazarle mi cordial zaludo ¥ 2 1a vez informarle que el Comité Institucional de
Etica & Integridad Cientifica de la Universidad Privada Morbert Wiener (CIEIC-UFNW)
evalud y APROBO loz signientes documentos:

Protocolo titulado: “Cumplimiento del Rotulade v Satizfaceion del Uspario de
Productoz de Origen Natoral Comercializadoz en el Mercado de Unicaghi, Comasz —
2024". Noerzion 0] con fecha 16122024,

. Formulzrio de Conzentimente Informade Varsion 01 con facha 16/12/2024.
El cual tisne como mvestigader principal al Sr(a) Edalith Conseelo Llaja Vega.

La APROBACION comprands el cumplimisnto de lzs buenas précticas éticas, el balance
nesgo/beneficio, la calificacion del equipe de mvestizacion v la confidencialidad de los
datos, entre ofroz.

El imvastipador debard conziderar los siguientas puntos detallados a contmuacion:

1. La vigencia d= la aprobacion es d= dos afios (24 messz) a partir de |z emizidn
da azta documento.

1. ElInforme de Avances =2 presentara cada 6 meses, v el informe finzl una ves
conchude el estodio.

3. Toda enmienda o adenda za deberd presentar al CIEIC-UPINW v no podra
implementarse s |z dabida aprobacidn.

4. %1 aplicz, la Renovacion de aprobacion del provecto de mmvestizacion debera
miciarse treinta (307 dias antes da la facha d= vencimisato, con zu respective
mforme de avanca.

Es cuanto informe a usted para su conocimisnto v fines pertimentes.

@
bt &Y

Raudl Antonio Rojas Oriega
Presidente
Comité Instituchonal de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

Atentamants,

i 440 - Hanl
fad Privids Morh




Anexo 5. Formato de consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Instituciones : Universidad Privada Norbert Wiener
Investigadores - Llaja Vega, Edelith Consuelo - Rojas Landeon, Yovana Esther
Titulo : Cumplimiento del rotulado y satisfaccion del usuario de productos de origen natural comercializados en el

mercado Unicachi, Comas - 2024

Propdsito del Estudio: Estamos invitando a usted a participar en un estudio llamado: “Cumplimiento del rotulado y satisfaccion del usuario
de productos de origen natural comercializados en el mercado Unicachi, Comas - 2024”. Este es un estudio desarrollado por investigadores
de la Universidad Privada Norbert Wiener, Llaja Edelith y Rojas Yovana. El propésito de este estudio es evaluar la relacién entre el
cumplimiento del rotulado de productos de origen natural y la satisfaccion de los usuarios, identificando areas clave de mejora en el
etiquetado y percepcion del consumidor. Su ejecucidn ayudara/permitira a las autoridades reguladoras, comerciantes y consumidores a
contar con informacién actualizada y relevante sobre el etiquetado de los productos, promoviendo un consumo informado y seguro.

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

o Aplicacion de una encuesta estructurada para evaluar su percepcion sobre el cumplimiento del rotulado.
« Revision y analisis de productos adquiridos en el mercado, siguiendo criterios establecidos por el D.S. N° 010-97-SA.
o Explicacion personalizada de las preguntas en caso de que tenga dudas, asegurando una adecuada comprension.

La entrevista/encuesta puede demorar unos 5 minutos y (segun corresponda afiadir a detalle). Los resultados de la evaluacién se le
entregaran a Usted en forma individual o almacenaran respetando la confidencialidad y el anonimato.

Riesgos: (Detallar los riesgos de participacion, minimo 100 palabras)

Su participacion en el estudio no implica riesgos significativos. Sin embargo, podria experimentar molestias menores, como incomodidad
al responder preguntas personales relacionadas con su percepcion de los productos. Si alguna pregunta le resulta incomoda, tiene el
derecho de no responderla. Asimismo, el tiempo necesario para completar la encuesta puede afectar su disponibilidad personal, pero
intentaremos realizarla en un momento que sea conveniente para usted. Se garantiza la proteccion de sus datos personales y su anonimato
en todo momento.

Beneficios: (Detallar los riesgos de participacion, minimo 150 palabras)

Usted se beneficiara al participar en un estudio que busca mejorar la calidad del etiquetado y la seguridad de los productos naturales
comercializados en el mercado. Esta investigacion puede contribuir a que los consumidores cuenten con productos que cumplan con las
normativas vigentes, reduciendo riesgos asociados al uso de productos mal etiquetados o con informacién insuficiente.

Costos e incentivos
Usted no deberd pagar nada por la participacion. Igualmente, no recibira ningun incentivo econdmico ni medicamentos a cambio de su
participacion.

Confidencialidad:
Nosotros guardaremos la informacion con cédigos y no con nombres. Si los resultados de este estudio son publicados, no se mostrara
ninguna informacion que permita la identificacion de Usted. Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.

CONSENTIMIENTO

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

Participante: Investigador
Nombres Nombres
DNI: DNL:



Anexo 6. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

\aw MEGAS “Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
f".-_un ICA_CH I conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”
Lima, 14 de Enero del 2025

Yo Pio Almanza Escalante, con DNI: 08671462 presidente Mercado Primera de Pro
“San Pedro De Unicachi” Mediante este documento autorizo que se realice la
recoleccion de datos para la ejecucion de su proyecto de investigacion de las
egresadas de la carrera profesional de Farmacia y Bioquimica; Edelith Consuelo Llaja
Vega y Yovana Esther Rojas Landeon con el titulo denominado: “Cumplimiento del
rotulado y satisfaccion del usuario de productos de origen natural comercializados
en el mercado Unicachi, Comas - 2024" dirigido por su asesor de tesis, Mg. Collantes
Tumialan, Yahir Alexander Oswald. Cuya finalidad es determinar la relacion entre el
cumplimiento del rotulado y la satisfaccion de los usuarios de productos de origen

natural.




Anexo 7. Informe de asesor de Turnitin
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» Base de datos de Crossref = Base de datos de contenido publicado de
Crossref
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Las fuentes con el mayor numero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
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Anexo 8. Evidencia fotografica

Realizacién de la encuesta en el Mercado Unicachi



Reporte de similitud
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