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RESUMEN

El presente estudio tiene por objetivo: Determinar cudles son los Factores asociados a la
adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de
La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025. Metodologia: De tipo basica,
disefio observacional con enfoque cuantitativo, nivel correlacional y corte transversal, se
encuestd a 100 pacientes que acuden al Hospital de la Solidaridad de Puente Piedra 2025
aplicando dos instrumentos. Resultados: El 62% de los pacientes present6 acné severo y el
70% lo padecio por menos de un afio. Los efectos adversos mas comunes de la Isotretinoina
fueron cefalea (64% de menciones) y sequedad labial (63% de menciones). Aunque tenian
buen conocimiento sobre la enfermedad, mas del 50% no fue adherente al tratamiento.
Ademéds, el 95% recibié atencion farmacéutica cumpliendo un adecuado proceso de
dispensacion de las Buenas Practicas de Dispensacion Conclusion: Se determind que la
adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de
La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, esta asociado a varios factores, estos son los
socioeconomicos, los relacionados a la farmacoterapia, al Profesional Farmacéutico y la
enfermedad; por otro lado, los factores relacionados al paciente (conocimientos) no

mostraron una relacion a la adherencia durante el 2025.

Palabras clave: Adherencia, Isotretinoina, Acné Vulgaris, Factores asociados,

Tratamiento
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ABSTRACT

Objective: This study aimed to determine the factors associated with adherence to
isotretinoin treatment in patients with acne vulgaris at the Hospital de La Solidaridad in the Puente
Piedra District, Lima, in 2025. Methodology: This was a basic study with an observational design,
a quantitative approach, a correlational level, and a cross-sectional cut. A survey was conducted
with 100 patients attending the Hospital de La Solidaridad in Puente Piedra in 2025, using two
instruments. Results: A total of 62% of patients had severe acne, and 70% had suffered from it for
less than a year. The most common adverse effects of isotretinoin were headaches (reported by
64% of patients) and lip dryness (reported by 63%). Although patients had good knowledge about
the disease, more than 50% were non-adherent to the treatment. Additionally, 95% received
pharmaceutical care, ensuring proper dispensing practices in compliance with Good Dispensing
Practices (GDP). Conclusion: It was determined that adherence to isotretinoin treatment in
patients with acne vulgaris at the Hospital de La Solidaridad in the Puente Piedra District was
associated with various factors, including socioeconomic conditions, pharmacotherapy-related
aspects, the pharmaceutical professional, and the disease itself. On the other hand, patient-related

factors (such as knowledge) did not show a significant relationship with adherence during 2025.

Keywords: Adherence, [sotretinoin, Acne Vulgaris, Associated Factors, Treatment.



X1

INTRODUCCION
En el capitulo I se plantea la relacion entre los factores asociados y la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina. La investigacion aborda la pregunta: ;Cuales son los Factores

asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris del

Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025?

El capitulo II analiza estudios previos a nivel nacional e internacional, resaltando en el
marco tedrico que una de cada cinco personas padece acné, una enfermedad cutanea crénica y
multifactorial que afecta al 80% de adolescentes y jovenes adultos. La adherencia a la Isotretinoina
es fundamental para el tratamiento del acné de moderado a severo; sin embargo, los efectos

secundarios y la falta de informacion representan obstaculos para su cumplimiento.

El capitulo III presenta una metodologia de enfoque cuantitativo, con un disefio
observacional y correlacional. La poblacion y muestra incluyo a 100 pacientes del Hospital de la
Solidaridad en Puente Piedra, seleccionados mediante un muestreo no probabilistico por

conveniencia. Para la recopilacion de datos, se emplearon dos instrumentos.

El capitulo IV presenta los hallazgos a través de andlisis estadisticos, representaciones
graficas y tablas, compardndolos con investigaciones anteriores. En el capitulo V se formulan
conclusiones en funcidn de los objetivos y resultados obtenidos, ademas de proponer sugerencias
para estudios futuros. Las referencias bibliograficas estan actualizadas y siguen el formato

Vancouver



CAPITULO I
EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

En el mundo entero, uno de cada 5 personas sufre de Acné, esta es una patologia crénica cutanea
y multifactorial que afecta a los adolescentes y jovenes adultos (1,2). Segtn el Global Burden of
Disease Study 2021, la prevalencia estandarizada global del acné en personas de 10 a 24 afios
aumentd en un promedio anual de 0,43% desde 1990 hasta el 2021, ademas la mayor cifra de
prevalencia se encuentra en América Latina (24%), Asia Oriental y Africa. (3,4,1). La adherencia
al tratamiento con Isotretinoina es crucial, debido a su eficacia comprobada tanto como
monoterapia como en combinacidn para tratar esta patologia. (5). Un estudio en Arabia Saudita
destaco la importancia de la atencion sanitaria en la adherencia a la Isotretinoina, encontrando que
mas del 80% de los pacientes conocia sus efectos secundarios, excepto los relacionados con la

depresion. (6).

En Latinoamérica, Brasil, un estudio revel6 que el 56.6% de los pacientes con acné inflamatorio
moderado, principalmente entre 18 y 20 afios, mostraron adherencia al tratamiento con
Isotretinoina combinada con anticonceptivos (7). En el Peru, Lambayeque (2020), solo el 26% de
los pacientes fueron adherentes al tratamiento con Isotretinoina, con un 31% de adherencia en
quienes usaron retinoides sistémicos. Se asocié con efectos adversos como fotosensibilidad y
fracasos previos en tratamientos. En Trujillo, la sequedad en piel y mucosas afectd al 80% en el
grupo combinado. En Cusco, se vinculd la Isotretinoina con un mayor riesgo de trastornos

depresivos (5,8,9).



La adherencia al tratamiento con Isotretinoina es un desafio global debido a efectos secundarios
como sequedad cutdnea y molestias gastrointestinales que desmotivan al paciente (10). En el
“Hospital de la Solidaridad” de Puente Piedra, Lima, hay una alta afluencia de pacientes con acné
vulgar en dermatologia. Aunque muchos reciben Isotretinoina por su eficacia, en farmacia se
observan casos de tratamiento prolongado por meses o afos, sugiriendo una posible falta de
adherencia. Dado el control critico del medicamento por sus efectos secundarios, este estudio
busca identificar los factores asociados a la no adherencia y el rol del farmacéutico para

implementar estrategias que mejoren la seguridad y efectividad del tratamiento.

Las posibles causas de la falta de adherencia al tratamiento con Isotretinoina incluyen factores
socioecondmicos, farmacoterapéuticos, de la enfermedad, del paciente y del profesional sanitario.
Destacan los efectos secundarios y reacciones adversas, como disfuncion sexual, disminucion de
la libido, sequedad vaginal y trastornos psiquiatricos, identificados en estudios recientes. (11,12).
La falta de adherencia al tratamiento con Isotretinoina puede generar consecuencias terapéuticas,
economicas y psicoldgicas, como acné persistente, resistencia microbiana, efectos secundarios mal

gestionados y problemas como depresion, ansiedad y baja autoestima. (13).

Identificar la relacion entre la adherencia al tratamiento con Isotretinoina y los factores asociados
permitira organizar campafas de capacitacion para profesionales de la salud y pacientes, asi como
promover la concientizacion sobre su uso adecuado. Ademads, contribuird a la formulacion de
politicas publicas para reducir riesgos y fortalecera el rol del profesional farmacéutico en la
implementacion del seguimiento farmacoterapéutico, mejorando la adherencia y el control del

tratamiento.



1.2. Formulacion del problema
1.2.1 Problema general
(Cuadles son los Factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes

con Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025?

1.2.2 Problemas especificos
a.- ;Como los factores socioecondmicos se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris?

b.- (Como los factores relacionados a la farmacoterapia se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris?

c- (Como los factores relacionados al paciente se asocian a la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris?

d.- ;Como los factores relacionados a la enfermedad se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris?

e.- ;Como los factores relacionados al Profesional Farmacéutico se asocian a la adherencia

al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris?

f.- (Cudl es el nivel de Adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné

Vulgaris?



1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general
Determinar cuéles son los Factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en
pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima
2025.
1.3.2 Objetivo especificos

a.-Determinar si los factores socioeconémicos se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

b.- Evaluar si los factores relacionados a la farmacoterapia se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

c.- Examinar si los factores relacionados al paciente se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

d.- Analizar si los factores relacionados a la enfermedad se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

e.- Determinar si los factores relacionados al Profesional Farmacéutico se asocian a la

adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

f.- Identificar cudl es el nivel de Adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes

con Acné Vulgaris.



1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tedrica

Se conoce en base a teoria dada por la OMS, que la adherencia terapéutica es el cumplimiento del
paciente con las recomendaciones de su tratamiento, clave para la efectividad en enfermedades
crénicas. Su incumplimiento puede generar complicaciones y aumentar los costos en salud. La
adherencia puede estar relacionada por factores relacionados con el paciente, al tratamiento, a la
enfermedad, al sistema de salud, y aspectos socioecondmicos, més la falta de estudios cientificos
que comprueben la relacion entre los factores asociados y la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina dejan una brecha por el desconocimiento, por ello la presente investigacion
contribuye como base para futuros estudios que evalien la relacion entre las variables planteadas

con el fin de beneficiar a los pacientes con Acné Vulgaris y la salud publica.

1.4.2 Metodologica

El presente estudio, de enfoque observacional, descriptivo-correlacional y de corte
transversal, tuvo como objetivo analizar la relacion entre los factores asociados a la adherencia
terapéutica y el cumplimiento del tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné vulgaris
atendidos en el “Hospital de la Solidaridad” del distrito de Puente Piedra. Para ello, se emple6 una
ficha de recoleccion de datos y un cuestionario como instrumentos, disefiados especificamente en
funcion de las variables de estudio, lo que garantiz6 resultados validos, confiables y congruentes
con las hipotesis planteadas. Este estudio se justificd por su aporte a la comprension de los factores
que afectan la adherencia al tratamiento con Isotretinoina, un medicamento fundamental para el
manejo del acné, pero que requiere un alto nivel de compromiso por parte del paciente debido a
sus potenciales efectos adversos. Los resultados sirven como base para investigaciones futuras

orientadas a intervenir y modificar los factores identificados, con el fin de optimizar la adherencia



terapéutica y prevenir complicaciones fisicas y psicoldgicas en esta poblacion. Asi, se contribuye
a mejorar la calidad de vida de los pacientes con acné y a fortalecer las estrategias de tratamiento

en contextos similares.

1.4.3 Practica

Los resultados de este estudio son fundamentales para la salud publica de los pacientes atendidos
en el “Hospital de la Solidaridad” del distrito de Puente Piedra, Lima. Al explorar la relacion entre
los factores asociados a la adherencia terapéutica y la adherencia al tratamiento con Isotretinoina,
se generd informacion crucial para dimensionar el problema del incumplimiento y abandono del
tratamiento. Esto facilita el desarrollo de campafias de concientizacion, la implementacion de
programas educativos dirigidos a pacientes y profesionales de la salud, y la difusion de
advertencias sobre los riesgos y precauciones asociados al uso este medicamento. Asimismo, los
hallazgos respaldan la creacion de areas especificas para el seguimiento farmacoterapéutico en
establecimientos de salud y farmacias, fomentando una mayor adherencia al tratamiento. La
justificacion radica en su potencial para abordar un problema critico en el manejo del acné vulgaris,
contribuyendo a mejorar la efectividad del tratamiento y reducir las complicaciones asociadas, lo

que se traduce en un impacto positivo en la calidad de vida de los pacientes y en la practica clinica.

1.5. Limitaciones de la investigacion

Limitacion Temporal: El estudio se llevo a cabo en el afio 2025, por lo que solo se evaluo
la adherencia al tratamiento dentro de un periodo determinado. Esto impidi6 un anélisis a largo

plazo sobre la continuidad del tratamiento y posibles recaidas en los pacientes.



Limitacion Espacial: La investigacion se realizd exclusivamente en el Hospital de la
Solidaridad del distrito de Puente Piedra, Lima, lo que restringid la posibilidad de generalizar los

resultados a otros hospitales o regiones con caracteristicas sociodemograficas distintas.

Limitacion Poblacional: La poblacion de estudio estuvo conformada inicamente por
pacientes diagnosticados con acné vulgar que recibieron tratamiento con isotretinoina en el
hospital y que habian completado al menos un mes de tratamiento. Esto excluy6 a pacientes que
abandonaron el tratamiento antes de ese periodo, asi como a aquellos que recibieron otros

tratamientos para el acné, lo que pudo afectar la representatividad de la muestra.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Antecedentes internacionales

Abukhalil, A. et al. (14) En el 2024 un estudio realizado en Palestina, el cual tuvo como
objetivo, “Evaluar las practicas clinicas actuales, la adherencia a las guias clinicas, la eficacia
v los efectos secundarios notificados asociados con el tratamiento con isotretinoina en Palestina”.
La metodologia, se realizé un estudio transversal en linea entre estudiantes de la Universidad de
Birzeit mayores de 18 afios con antecedentes de tratamiento con Isotretinoina, utilizando
cuestionarios distribuidos en redes sociales, en la cual se encuestaron a 548 participantes. Como
resultado, se encontrd que los efectos secundarios mas comunes de la isotretinoina fueron labios
agrietados y xerodermia (96,2%), y el 12% reportd depresion. El 60,2% de los dermatologos siguid
las pautas de la Academia Estadounidense de Dermatologia (AAD), y solo el 1,7% de los
farmacéuticos cumplié los protocolos de la FDA para mujeres fértiles. En conclusion: La
adherencia a los protocolos de seguridad de la isotretinoina puede mejorarse en Palestina
adaptando politicas y protocolos en farmacias y practicas médicas para garantizar el cumplimiento

de la adherencia en la prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos de alto riesgo.



Al-Hawamdeh, M. et al. (15). En el 2024 un estudio realizado en Jordania, el cual tuvo
como objetivo, “Evaluar el conocimiento, la actitud y la percepcion de riesgo de la isotretinoina
oral para el tratamiento del acné”. La metodologia, fue no experimental, se realizd un estudio
descriptivo y transversal con 373 residentes mayores de 14 afios que habian recibido tratamiento
con Isotretinoina oral para el acné. Como resultado, se encontr6 que la mayoria de los
participantes uso isotretinoina para acné severo (25,2%) o leve (24,1%), mientras que un 58,1%
no consultd a un especialista por efectos secundarios y el 20% comparti6é su tratamiento. La
puntuacion promedio de uso adecuado fue 9,98/16, y un mayor conocimiento sobre los riesgos se
asoci6 con un mejor uso. Los efectos secundarios mas comunes incluyeron nauseas (11,5%), ritmo
cardiaco irregular (10,5%) y pancreatitis (7,0%). Aunque el 57,7% conocia su teratogenicidad, el
25% creia que no tenia efectos adversos. Como conclusion, este estudio mostrd una adherencia
parcial de al tratamiento con Isotretinoina y una relacion positiva entre el conocimiento de riesgos
y su uso adecuado, resaltando la necesidad de mejorar la educaciéon y el seguimiento en su
tratamiento., con acné inflamatorio moderado, que mostraron adherencia al tratamiento basado en

isotretinoina y anticonceptivos.

Leonidas, M. et al. (7). En el 2023, un estudio realizado en Brasil ,el cual tuvo como
objetivo, “Describir el perfil de los pacientes que utilizan Isotretinoina en el ambulatorio de una
universidad privada de Teresina; perfiles de pacientes segun sexo, edad y clasificacion de
acné, identificar factores socioeconomicos y condiciones psicologicas relacionadas con la
adherencia al tratamiento con Isotretinoina; determinar los comportamientos sociales
adoptados por los pacientes que utilizan isotretinoina; verificar la existencia y adherencia a

tratamientos previos.”. Como metodologia, fue no experimental de tipo descriptivo transversal,
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la muestra fue de 30 pacientes en tratamiento con Isotretinoina, se usdé como técnica el analisis
documental Como resultado, se encontré que las mujeres representaban el 56.6% y el 47% tenia
entre 18 a 20 afios. Como conclusion, este estudio mostrd que el perfil de los pacientes tratados
por acné corresponde principalmente a mujeres de entre 18 y 20 afios, con acné inflamatorio

moderado, que mostraron adherencia al tratamiento basado en Isotretinoina y anticonceptivos.

Alshehri, A. (6). En el 2023. Un estudio realizado en Arabia Saudita, el cual tuvo como
objetivo, “evaluar el conocimiento y la concienciacion sobre el uso y la seguridad de la
isotretinoina entre las personas con acné en Arabia Saudita”. Como metodologia, realizd un
estudio descriptivo y transversal mediante encuesta nacional en linea a través de redes sociales,
con un cuestionario de 27 preguntas sobre datos demograficos, participaron 1315 personas. Como
resultado, se obtuvo que la mayoria de los participantes eran mujeres jovenes (74.1%), que
conocian los efectos secundarios de sequedad (86%) y teratogenicidad (65%), pero no otros como
trastornos psiquiatricos. El 36% comenz6 el tratamiento sin anticoncepcion, y el 63,2% estaba
satisfecho con la informacion de la consulta, obtenida principalmente de médico. En conclusion,
El estudio resalta la importancia de informar a los pacientes sobre los efectos secundarios de la
Isotretinoina y la necesidad de usar anticonceptivos. La comunicacion eficaz entre médicos y

pacientes es clave para un uso seguro del tratamiento.

2.1.2 Antecedentes Nacionales
Sanchez, R. (9) En el 2023 un estudio realizado en Cusco se propuso como objetivo,
“Determinar la prevalencia y los factores asociados a la depresion de forma estadisticamente

significativa. Con respecto a la metodologia, El estudio analiz6 a 114 adolescentes con acné vulgar
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en dos hospitales de Cusco, utilizando métodos no experimentales y un disefio transversal
analitico. Se recolectaron datos con una ficha especifica y se evaluaron aspectos de salud mental,
ademas de la calidad de vida con cuestionarios validados y la severidad del acné usando la Escala
de Gravedad del Acné Espafiola (EGAE). Resultados, se identificaron varios factores clinicos
significativos relacionados con el tratamiento del acné, como la calidad de vida afectada, la
gravedad de la enfermedad, la presencia de cicatrices y la duracion prolongada del acné (mas de
tres aflos). Sin embargo, el factor terapéutico mas relevante fue el uso de isotretinoina, que se
destacd como asociado de manera significativa. Conclusion, Los factores significativos incluyen
el impacto en la calidad de vida, la gravedad y cicatrices del acné, la duracion prolongada de la
enfermedad, y el uso de Isotretinoina, que destaca como un factor asociado importante del trastorno

de la depresion.

Guarniz, A. (5). En el 2022, un estudio realizado en Trujillo, se propuso como objetivo,
“Determinar la efectividad de la isotretinoina via oral sola y asociada a pulsos de azitromicina
en la remision clinica del Acné moderado a severo.” Con respecto a la metodologia, Se realiz6
un estudio observacional de cohortes prospectivas con 40 pacientes de acné en el Hospital Victor
Lazarte Echegaray, comparando el uso de isotretinoina sola frente a su combinacion con
azitromicina. Resultados, todos los pacientes lograron remisioén clinica del acné, con mayor
rapidez y efectividad en el esquema combinado. Los efectos secundarios mas comunes fueron
sequedad de piel y mucosas, afectando al 80% en el grupo combinado y al 65% en monoterapia.
Como conclusion, Ambos tratamientos demostraron ser seguros y efectivos, aunque el esquema

combinado presentd una mejora mas rapida en los sintomas.
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Silva, C y Veliz, D. (8). En el 2020, un estudio realizado en Lambayeque, propusieron
como objetivo, “Evaluar los factores asociados a la adherencia al tratamiento de acné en
estudiantes de una academia preuniversitaria de Chiclayo en el ciclo 2020-1.”. Con respecto a la
metodologia, utilizaron un disefio analitico y transversal; se usé la técnica de encuesta aplicada a
197 estudiantes de una academia de Chiclayo para medir la adherencia con la escala de ECOB.
Resultados, se obtuvo que solo el 26% mostraron adherencia al tratamiento de acné, y el 31% de
los que llevan tratamiento sistémico con retinoides presento adherencia al tratamiento con
Isotretinoina, ademas el 55% indico que presento fotosensibilidad, seguido por queilitis y prurito
como reaccion adversa. Como conclusion, los factores que mostraron una asociacion significativa
con la adherencia al tratamiento del acné incluyen ser de sexo femenino, experimentar prurito
cutaneo, presentar descamacion de la piel, no observar mejoria con el tratamiento y antecedentes

de fracaso de tratamientos anteriores.

2.2. Bases teoricas

2.2.1. Variable 1: Factores Asociados La Adherencia

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los factores que afectan la adherencia

terapéutica pueden clasificarse en varias categorias. Estos incluyen:

1. Factores relacionados con el paciente: la comprension de la enfermedad, creencias sobre
el tratamiento, la motivacion, el apoyo social, la salud mental y las experiencias previas
con el tratamiento son determinantes clave para la adherencia.

2. Factores relacionados con el tratamiento: la complejidad del régimen terapéutico, los
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efectos secundarios, la duracion del tratamiento y el costo del medicamento pueden influir
en el grado de adherencia.

3. Factores relacionados con el sistema de salud: la disponibilidad de los tratamientos, la
calidad de la comunicacion entre el paciente y el profesional de la salud, el [Consultado el
a la atencion, y la confianza en el sistema de salud.

4. Factores sociales y econémicos: las condiciones sociales, el nivel educativo, el empleo, y
los factores econdmicos también tienen un impacto considerable en la adherencia al
tratamiento (14,16).

Estos factores interactian de manera compleja, lo que hace que la adherencia sea un desafio

multifacético en el tratamiento de enfermedades cronicas. El enfoque integral y personalizado es

fundamental para mejorar la adherencia terapéutica (16).

El presente estudio ha considerado como base a los estudios revisados los siguientes

factores:

e Factores Socioeconémicos
o Género
o Edad
o Estado civil
o Nivel Educativo
o Ocupacion
o Ingreso Econdmico
o Adquisicion del tratamiento

o Presentacion de Isotretinoina en uso



14

e Fatores relacionados a la Farmacoterapia
o Efectos Adversos
o Tiempo de Tratamiento con Isotretinoina
o Fracasos de Tratamientos Anteriores
e Factores Relacionados al Paciente
o Conocimientos generales de la enfermedad y el tratamiento
e Factores relacionados a la enfermedad
o Severidad del Acné
o Duracion de la Enfermedad
e Factores relacionados al Personal Sanitario
o Factores relacionados al Profesional Farmacéutico: Proceso de la dispensacion
en base al Manual de Buenas Practicas de dispensacion, en la cual se evalta los
siguientes puntos a continuacion como pate del cumplimiento de las normas
establecidas
= Recepcion y validacion de la prescripcion
= Andlisis e interpretacion de la Prescripcion
= Preparacion y Seleccion de los medicamentos
= De los Registros
= De la entrega de informacion

= De la Entrega de los medicamentos (17).
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2.2.2. Variable 2: Adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné

Vulgaris.

2.2.2.1. Adherencia Terapéutica

La adherencia terapéutica se refiere a la capacidad del paciente para seguir las
recomendaciones del tratamiento, que incluyen tomar los medicamentos segtn lo prescrito, seguir
las pautas relacionadas con la dieta y el ejercicio, y asistir a las consultas médicas. Es crucial para
el éxito del tratamiento, ya que una baja adherencia puede reducir su efectividad, empeorar la
condicidon y aumentar el riesgo de efectos adversos. Factores que afectan la adherencia incluyen la
comprension del tratamiento, la relacion con el médico, el [Consultado el a los medicamentos, los
efectos secundarios, las barreras psicoldgicas o sociales y el costo del tratamiento. Esto es
particularmente importante en enfermedades cronicas como el acné, donde un seguimiento

constante es esencial para evitar complicaciones y mantener la salud (16).

2.2.2.2. Adherencia al tratamiento con Isotretinoina

La adherencia al tratamiento con isotretinoina es clave para su efectividad en el tratamiento
del acné severo. Sin embargo, factores como los efectos secundarios (sequedad de la piel, irritacion
ocular, etc.), la teratogenicidad y la duracion del tratamiento dificultan que los pacientes sigan el
tratamiento de manera constante. A pesar de los beneficios, la adherencia es baja en algunos casos
debido a preocupaciones sobre los efectos adversos y la falta de comprension sobre los beneficios
del tratamiento. Para mejorar la adherencia, se recomienda un seguimiento cercano por parte de
profesionales de la salud, educacion sobre los riesgos y beneficios, y programas de seguimiento

farmacoterapéutico (18,19).
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2.2.2.3. Métodos para medir la Adherencia

La adherencia terapéutica puede evaluarse mediante métodos directos e indirectos. Los
directos, como la medicion de niveles plasmaticos del medicamento y el uso de marcadores
biologicos, son precisos pero costosos y menos frecuentes. Por otro lado, los indirectos, como
cuestionarios; el Morisky Medication Adherence Scale (MMAS) o Test de Morisky, registros de
dispensacion, recuento de comprimidos, monitores electronicos Medication Event Monitoring
System (MEMS), diarios del paciente y evaluaciones clinicas, son mas accesibles, pero menos
confiables al depender de factores subjetivos o indirectos. La combinacion de ambos métodos es

ideal para un analisis mas preciso de la adherencia (20-22).

2.2.2.4. Acné Vulgaris

El acné vulgar es una enfermedad cutdnea comun que afecta principalmente a adolescentes y
adultos jovenes. Aunque su incidencia mundial no esta claramente registrada, mas del 80% de los
adolescentes y adultos jovenes experimentan esta condicion, lo que la convierte en una de las
principales razones de consulta para dermatologos y médicos generales. El acné es una afeccion
de la piel caracterizada por inflamacion cronica de los foliculos pilosos, provocada por la bacteria
Corynebacterium acnés, la gravedad del acné varia, y puede llevar a cicatrices permanentes y

afectar negativamente la salud psicologica (10,23,24).

2.2.2.4.1. Epidemiologia
El acné es una enfermedad cronica y multifactorial de la piel que afecta a millones de

personas en todo el mundo, siendo particularmente comun entre adolescentes y adultos
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jovenes. Se calcula que cerca del 80% de las personas de entre 11 y 30 afios experimentan
algin grado de acné. Segun el Global Burden of Disease Study 2021, la prevalencia del
acné en jovenes de 10 a 24 afios ha aumentado en un promedio anual del 0,43% desde
1990, destacandose América Latina (24%), Asia Oriental y Africa como las regiones con
las tasas mas altas. Esta afeccion es mas frecuente en mujeres durante la adolescencia,
aunque los casos mas graves suelen afectar a hombres. Ademas de sus manifestaciones
fisicas, el acné tiene un impacto psicologico significativo, relacionado con problemas como
ansiedad, depresion y baja autoestima. La atencidon temprana y un enfoque integral en su

manejo son fundamentales para mitigar sus consecuencias a largo plazo (1,2,10,25).

2.2.2.4.2. Etiologia
La etiologia del acné es multifactorial, involucrando una interaccion compleja de varios
factores principales:

1. Produccion excesiva de sebo: Las glandulas sebaceas hiperactivas, influenciadas
por hormonas como los andrégenos, contribuyen al exceso de grasa en la piel.

2. Queratinizacion anormal: Un proceso de descamacion irregular en los foliculos
pilosos provoca la obstruccion de los poros y la formacion de comedones.

3. Proliferacién de Cutibacterium acnes: Esta bacteria, que forma parte de la
microbiota cutdnea prolifera en el ambiente sebaceo del foliculo bloqueado,
desencadenando una respuesta inflamatoria.

4. Inflamacion: La acumulaciéon de sebo y queratina, junto con la actividad

bacteriana, genera una respuesta inflamatoria que resulta en papulas, pustulas o
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nddulos caracteristicos del acné.
Ademas, desequilibrios hormonales (p. ¢j., durante la adolescencia o el ciclo menstrual),
el uso de ciertos medicamentos (como corticosteroides), y el estrés pueden exacerbar el

desarrollo del acné (26).

2.2.2.4.3. Fisiopatologia

La fisiopatologia del acné implica varios procesos bioldgicos interrelacionados en
la unidad pilosebacea. En primer lugar, los androgenos estimulan las glandulas sebaceas a
producir exceso de sebo, lo que favorece la obstruccion de los foliculos pilosos. Esta
acumulacion de sebo se combina con una queratinizacion anormal, donde las células de la
piel se multiplican excesivamente dentro del foliculo, formando comedones (puntos negros
o blancos). Ademas, la bacteria Cutibacterium acnes, que habita en la piel, prolifera en
estos foliculos obstruidos, lo que desencadena una respuesta inflamatoria. La inflamacion
provoca la formacion de lesiones como péapulas, pustulas y, en casos graves, quistes, que
pueden llevar a cicatrices si no se tratan adecuadamente. Estos procesos combinados son

los que generan las manifestaciones clinicas del acné (9,25,26)

2.2.2.4.4. Manifestaciones Clinicas

Las manifestaciones clinicas del acné varian en gravedad y tipo de lesion,
dependiendo de la forma y la fase de la enfermedad. Las principales lesiones asociadas con
el acné son:
Comedones: Son los primeros signos de obstruccion de los foliculos pilosos. Se dividen

en:
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o Comedones cerrados o puntos blancos: Obstruccién completa del foliculo con sebo
y queratina.
o Comedones abiertos o puntos negros: La obstruccion se presenta en la parte
superior del foliculo, lo que permite que el sebo se oxide y se vea de color oscuro.
Lesiones inflamatorias:
o Papulas: Lesiones pequefas, elevadas y rojas causadas por la inflamacion del foliculo
piloso.
o Pustulas: Son similares a las papulas, pero contienen pus en su interior.
Lesiones mas graves:
o Nodulos: Lesiones grandes, dolorosas y profundas que resultan de la inflamacion severa
de los foliculos.
o Quistes: Son grandes, dolorosos y llenos de pus. Pueden causar cicatrices permanentes si
no se tratan adecuadamente.
Cicatrices: Las formas mas graves de acné, como los nddulos y quistes, pueden dejar cicatrices

profundas, que incluyen marcas hipo o hiperpigmentadas, asi como cicatrices atroficas (depresiones

en la piel) (5,26).

2.2.2.4.5. Tratamiento

El tratamiento del acné varia segin su gravedad e incluye enfoques topicos y sistémicos.
Los tratamientos tdpicos incluyen el peroxido de benzoilo, acido salicilico, retinoides y antibioticos
como la clindamicina para reducir la inflamacion y las bacterias. En casos mas graves, se utilizan
antibioticos orales, isotretinoina (un retinoide oral muy efectivo, pero con efectos secundarios
significativos) y anticonceptivos orales para regular la produccion de sebo en mujeres. Ademas,

tratamientos como la terapia con laser y el drenaje de quistes pueden ser utiles. El tratamiento debe
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ser personalizado, ya que cada caso varia, y se debe monitorear para evitar efectos adversos,

especialmente con la Isotretinoina (27).

2.2.2.4.6. Isotretinoina

Desde los afios 80, la isotretinoina oral se ha consolidado como un tratamiento esencial para el acné
severo, destacandose por su eficacia comprobada. Ha sido aprobada por la Food and Drug Administration
(FDA) y recomendada por la European Medicines Agency (EMEA) para casos en los que los tratamientos
topicos o antibidticos han fracasado. En la practica clinica, se emplean diferentes esquemas terapéuticos
con isotretinoina, dirigidos tanto a casos moderados como graves, con el objetivo de reducir lesiones
cutaneas, mejorar el aspecto estético y prevenir complicaciones como cicatrices o alteraciones
pigmentarias. Este medicamento, derivado de la vitamina A, actia disminuyendo la produccion de sebo,

previniendo la obstruccion de los poros y reduciendo la proliferacion de Cutibacterium acnes mediante
sus efectos antiinflamatorios y antimicrobianos. Sin embargo, debido a sus efectos adversos, como

teratogenicidad y sequedad extrema, su uso requiere supervision médica estricta. (10,27).

2.2.2.4.7. Indicaciones

La isotretinoina se utiliza principalmente para tratar el acné de moderado a grave, como el
acné noduloquistico, o el acné resistente a otros tratamientos. También esta indicada para casos
donde el acné no responde a terapias convencionales, como antibioticos topicos o sistémicos, y en
pacientes con acné severo que cause cicatrices permanentes o tenga un impacto psicoldgico
significativo. Entre sus principales usos se incluyen el tratamiento del acné doloroso y grande con
riesgo de cicatrices, el acné que no responde a otros tratamientos, y la prevencion de cicatrices en
pacientes con acné grave. Ademads, es util para mejorar la calidad de vida de quienes sufren de

acné con efectos emocionales, como depresion o baja autoestima (11,28).
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2.2.2.4.8. Farmacocinética

La isotretinoina es un medicamento lipofilico que se absorbe mejor cuando se toma con
alimentos ricos en grasa. Tras su ingestion, alcanza concentraciones maximas en sangre en 2 a 4
horas y se distribuye ampliamente por el cuerpo, incluida la piel. Se metaboliza en el higado,
convirtiéndose principalmente en acido 13-cis-retinoico, su metabolito activo, que regula la
produccion de sebo y reduce la inflamacion. La eliminacion del farmaco ocurre principalmente a
través de las heces, con una vida media de eliminacion de 10 a 20 horas, aunque sus metabolitos
pueden permanecer mas tiempo en el organismo. Debido a sus efectos secundarios potencialmente
graves, como toxicidad hepdatica y teratogenicidad, el uso de isotretinoina requiere un monitoreo

cuidadoso, especialmente en mujeres en edad fértil (11).

2.2.2.4.9. Farmacodinamia

La isotretinoina actua a través de la activacion de los receptores nucleares de acido
retinoico, lo que influye en la expresion genética relacionada con la diferenciacion
celular y la proliferacion. Su efecto principal es reducir la produccion de sebo, un factor
clave en el desarrollo del acné, y normalizar la queratinizaciéon en los foliculos
pilosebaceos, evitando la obstruccion de los poros. Ademads, posee propiedades
antiinflamatorias y antimicrobianas, disminuyendo la inflamacion de las lesiones y la
proliferacion de Cutibacterium acnes, la bacteria implicada en el acné. Por estos

mecanismos, la isotretinoina es efectiva en el tratamiento de acné grave y resistente

(28,29).
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2.2.2.4.10. Posologia
La posologia de la isotretinoina se ajusta segun la gravedad del acné y el peso
del paciente, comenzando con una dosis de 0.5 a 1 mg por kg de peso corporal al
dia, dividida en una o dos tomas. El tratamiento suele durar entre 16 y 24 semanas,
con una dosis acumulativa de 120 a 150 mg por kg durante todo el tratamiento. Es
crucial realizar un monitoreo médico continuo debido a los posibles efectos
secundarios graves, como teratogenicidad y toxicidad hepéatica, que requieren

analisis periodicos (28,30).

2.2.2.4.11. Efectos Adversos

Los efectos adversos de la isotretinoina pueden incluir varios sintomas graves y
comunes. Entre los mas frecuentes se encuentran la sequedad de la piel y mucosas, que
puede causar labios agrietados, sequedad ocular y nasal, y dolores musculares y
articulares, ademas de fotosensibilidad. También puede elevar los niveles de lipidos en
sangre, como colesterol y triglicéridos, lo que requiere monitoreo. Los trastornos
hepaticos, como la elevacion de enzimas hepaticas, son otro riesgo asociado. Ademas,
se han reportado efectos psicoldgicos como depresion, ansiedad y, en casos extremos,
pensamientos suicidas. El uso de isotretinoina estd contraindicado en mujeres
embarazadas debido a su teratogenicidad, lo que implica riesgos para el feto, como
malformaciones. Es esencial que los pacientes sean monitoreados durante el
tratamiento para detectar y manejar estos efectos adversos. Recientemente se han
publicado reporte de casos de disfuncion sexual y disminucion de la livido tanto para

hombres y mujeres (28-30).
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2.3. Formulacion de la hipotesis

2.3.1. Hipotesis general

H1: Existen factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes

con Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025.

HO: No existen factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en
pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra,

Lima 2025.

2.3.2. Hipétesis especificas

Hipotesis especifica 1:

H1: Los factores socioeconomicos se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: Los factores socioecondomicos no se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris

Hipotesis especifica 2:

H1: los factores relacionados a la farmacoterapia se asocian a la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: los factores relacionados a la farmacoterapia no se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.
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Hipotesis especifica 3:

H1: los factores relacionados al paciente se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: los factores relacionados al paciente no se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis especifica 4:

H1: Los factores relacionados a la enfermedad se asocian a la adherencia al tratamiento

con [sotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: Los factores relacionados a la enfermedad no se asocian a la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis especifica 5:

H1: Los factores relacionados al Profesional Farmacéutico se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: Los factores relacionados al Profesional Farmacéutico no se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.
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Hipotesis especifica 6:

HI1: Mas del 50% de los pacientes con Acné Vulgaris no presentan Adherencia al

tratamiento con Isotretinoina.

HO: El 50% o menos de los pacientes con Acné Vulgaris no presentan Adherencia al

tratamiento con Isotretinoina.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de investigacion

Se utiliz6 la metodologia de investigacion Hipotético - Deductivo, ya que se partio de los
conocimientos y definiciones generales. Ademds, el método hipotético-deductivo es una estrategia
inferencial dentro de la ciencia que se diferencia claramente del enfoque del verificacionismo. El
método se caracteriza definir de manera precisa las variables, una medicién y control rigurosos,
un muestreo organizado y la capacidad de extrapolar los resultados de una muestra a toda una
poblacion. Este método sigue un proceso sistemdtico que involucra varias etapas: primero,
identificar y plantear un problema; segundo, formular una hipotesis que pueda ser refutada; luego,
llevar a cabo mediciones, recolectar datos, analizarlos e interpretar los resultados con el propdsito
de validar o refutar una teoria, mas de manera particular este método sera aplicado en la presente

investigacion enfocada a determinar la existencia de relacion entre dos variables (31).

3.2. Enfoque de la Investigacion

El presente trabajo utilizd un enfoque cuantitativo, el cual se lleva a cabo usando
herramientas matematicas y estadisticas (ciencias exactas) con el fin de obtener resultados
cuantificables (32). Ademas, este enfoque se centra en la recoleccion de datos numéricos y su

analisis estadistico para describir y explicar fenomenos. Es un método organizado y sistematico,
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ideal para investigaciones que buscan identificar relaciones causales y generalizar los resultados a
una poblacion mas amplia. La objetividad, la replicabilidad y la aplicacion de técnicas

estandarizadas son aspectos fundamentales de este enfoque (33).

3.3. Tipo de investigacion

Se realizd un tipo de investigaciébn basica o también denominada investigacion
fundamental o pura, es un tipo de estudio cientifico enfocado en la generacion de conocimientos
nuevos y tedricos, sin buscar una aplicacion practica inmediata. Su propodsito principal es
profundizar en la comprension de los principios esenciales que rigen fendmenos naturales, sociales
o matematicos. Este tipo de investigacion se concentra en un tema especifico, explorandolo a fondo
y ampliando su alcance mediante la formulacion de nuevas leyes o la refutacion de las existentes,
sin desviar su enfoque hacia la resolucion de problemas concretos o el desarrollo de tecnologias o

productos (34).

3.4. Diseiio de la investigacion

El trabajo de investigacion es de disefio observacional y descriptivo - correlacional.
Un estudio observacional es un tipo de investigacion en el que el investigador recopila datos
directamente del fendmeno en su entorno natural, sin intervenir ni manipular las variables. Este
enfoque incluye la observacion directa, asi como la utilizaciéon de encuestas, cuestionarios,
entrevistas y andlisis de documentos. A diferencia de los estudios experimentales, en los estudios
observacionales el investigador no controla los factores que pueden influir en los resultados, sino

que se limita a registrar lo que ocurre (34,35).
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Con respecto a la investigacion descriptiva, esta se centra en ofrecer una descripcion detallada de
un fendémeno, situacidon o problema, con el objetivo de representar de manera precisa los hechos,
eventos, personas o lugares. Este tipo de investigacion permitid capturar y documentar las
caracteristicas de lo que se estudia sin intervenir en las variables ni establecer relaciones causales,
proporcionando asi una imagen clara y fiel de la realidad tal como se presenta en el momento del

estudio (34).

3.4.1. Corte

transversal, ya que se tom¢ informacién en un momento o corto periodo de tiempo (36).
Los disenos de investigacion transversal, también conocidos como transeccionales, recolectan
datos en un solo momento, capturando un instante especifico. Su objetivo es analizar y describir
variables, asi como su incidencia y relaciones dentro de una poblacion o fenémeno en un punto
determinado en el tiempo, similar a tomar una fotografia de lo que ocurre en ese momento. Este
enfoque permitié6 examinar las caracteristicas, prevalencia o distribuciéon de las variables

simultaneamente en ese contexto especifico (37,34).

3.4.2. Nivel o alcance

Descriptivo y correlacional, en la cual se encarga de describir un fenomeno y correlacional
porque es una investigacion que se enfoca en identificar y examinar la relacion entre dos o mas
variables, sin intervenir en ellas. Este tipo de estudio no busca determinar causalidad, sino que se

limita a observar como estdn conectadas las variables y en qué grado varian juntas (37,38).



3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1 Poblacion
100 pacientes en tratamiento con Isotretinoina que acuden al Hospital de Solidaridad de

Puente Piedra en el periodo enero — marzo 2025 y que cumplen los criterios de inclusion

Criterios de inclusion:

- Pacientes diagnosticadas con Acné Vulgaris

- Pacientes entre 12 a 40 afios que acuden al servicio de dermatologia en el Hospital de a
Solidaridad

- Pacientes que cuenten con receta médica

- Pacientes que estén en tratamiento como minimo un mes con Isotretinoina via oral.

- Pacientes discapacitados con facultades de poder responder al cuestionario o ficha de
recoleccion de datos

- Pacientes que acepten firmar el consentimiento informado

Criterios de exclusion:

- Pacientes no diagnosticados con Acné Vulgaris

- Pacientes menores de 12 afios o mayores de 40 afios

- Pacientes que no cuenten con receta médica.

- Pacientes que no estén llevando tratamiento con Isotretinoina

- Pacientes con discapacidad y con dificultad de responder el cuestionario o ficha de
recoleccion de datos.

- Pacientes que no acepten firmar el consentimiento informado.

29
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3.5.2 Muestra
Por tratarse de una poblacion pequefia, se tomd una muestra censal y representativa del 100% de
la poblacion, equivalente a 100 pacientes que se encontraban en tratamiento con Isotretinoina que

acudieron al Hospital de la Solidaridad de Puente Piedra.

n=100

3.5.3 Muestreo

Censal, es decir no se aplicd ninguna técnica especial, pues se usaron todos los datos de la

poblacion.

Se solicito a los pacientes que acudieron al Hospital de la Solidaridad del distrito de Puente
Piedra, la contribucion de ser participes en el estudio. Se les solicité que firmen el documento de
consentimiento informado donde especifica su participacion voluntaria, posteriormente se les
proporciono los instrumentos dandoles un plazo de 10 minutos para su respectivo llenado, asi como

orientacion a las participantes en caso de dudas, sin incidir en su respuesta.



3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1 Variable 1y 2

Tabla 1. Operacionalizacion de variables

31

Variables Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala valorativa
conceptual operacional medicion
Género Nominal Mascul‘lno
Femenino
Factores Edad Ordinal Adolescente (12'}7)
Socioeconémicos Joven (18 — 29 afios)
Adulto (30 a 40 afios)
Estado civil Nominal soltero, casado,
S(er} gquellas conviviente. otros
condiciones que . . -
influyen en la Se mide Nivel Educativo ] Nlnguno/Prlmarlla/Secundarla/s
Factores capacidad o mediante la Ordinal uperior
Asociados disposicion de una evaluacion de Nominal Estudiante/Empleado/Independie
persona para cumplir las Ocupacion nte/ ama de casa/Desempleado
con las 1ndlcaf:10nes caracteristicas Ingreso Econdomico . Inferior al basico/basico/
de un tratamiento de cada factor Ordinal S ior al basi
médico. Estos presentado: upertor al basico
factores pueden ser factores Adquisicion del tratamiento Ordinal Receta parcial
positivos (que socioeconomico Receta completa
favorecen la s, relacionados a Presentacion de Isotretinoina en Ordinal Tableta de 10mg
adherencia) o la uso Tableta de 20mg
negativos (que la farmacoterapia, Efectos Adversos:
dificultan), y suelen | al paciente, a la - Cefalea )
clasificarse en 5 enfermedad y al - Sequedad de labios
categorias segun la personal de Se :
- Sequedad de la piel
OMS (16) salud. (16) . - Sequedad de las mucosas Nominal
Factores relacionados | _p. .. 14000 Si/No

a la Farmacoterapia

- Eritema facial

- Fotosensibilidad

- Irritacidon ocular

- Disfuncién sexual

- Disminucion de la livido
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- Malestar emocional
- Otro:

Tiempo de Tratamiento con

Menos de 2 meses

Isotretinoina Ordinal De 2 a 4 meses
De 5 meses a mas
Fracasos de Tratamientos
Anteriores Nominal Si/No
Conocimientos generales de la
enfermedad y el tratamiento:
-Caracteristica general del Acné - Alto (0-1)
Factores Relacionado -A quien afecta con mayor
al Paciente frecuencia Ordinal - Medio (2-3)
-Signos y sintomas
-Diagnostico. - Bajo (4-5)
- Tratamiento
- Acné Leve
Ordinal - Acné moderado
Factores Relacionados Severidad del Acné: - Acné grave
a la Enfermedad i .
- Impresion Diagnostica
- Menos de 1 afio
Duracién de la Enfermedad Ordinal - De2a3afios
- Mas de 3 afios
Proceso de la dispensacion: Ordinal

Factores Asociados al
Profesional Quimico
Farmacéutico

-Recepcion y validacion de la
prescripcion

-Andlisis e interpretacion de Id
Prescripcion

-Preparacion y Seleccion de los
medicamentos

-De los Registros

-De la entrega de informacion

-De la Entrega de los medicamentos

- Adecuado (4-6)
- Inadecuado (0-3)
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V2

Adherencia
Al
Tratamient
0

La adherencia al
tratamiento se refiere
al grado en que un
paciente sigue las
indicaciones de un
profesional de la
salud en cuanto a
tomar
medicamentos, seguir]
una dieta o modificar
habitos de vida. Este
cumplimiento es
fundamental para
lograr resultados
Optimos en la salud,
pero puede verse
influenciado por
diversos factores
(16).

. 1 ;Olvida alguna vez tomar s .
) 1. Olvido PV dgu v tZ‘? u Si/No
La Adherencia al medicamento:
tratamiento con
Isotrfetinoina et Cumplimiento 2. ;/Toma el medicamento a la
pacientes con de horario "o o Si/No

. . hora indicada?
acné Vulgaris se
medira a través

del Abandono por 3. Cuando se encuentra bien,
mejoria (Deja alguna vez de tomar la Si/No

Test de Morisky- medicacion?
Green-Levine, el
cual consiste en

4 preguntas

dicotomicas

(22,39). Abandono por 4. Si alguna vez se siente mal, .
p g
. . . Si/No
agravamiento (Deja de tomar la medicacion?

Nivel de Adherencia:

1. Adherente

(2do item =Si, el resto de item =
No)

2. No Adherente
(En otro caso)
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica

Se utilizo la técnica de la encuesta y el analisis documental. Con respeto a la encuesta; se
considerd un método sistematico y estandarizado para recolectar datos de una muestra especifica
de individuos dentro de una poblacion en la cual se resalta la importancia de formular preguntas
de manera clara y precisa para reducir el sesgo y garantizar la veracidad de las respuestas, con el
fin de obtener informacion representativa y comparativa. Este proceso tiene como objetivo
explorar, describir, predecir y/o explicar una variedad de caracteristicas, segun sea del interés del

investigador (35).

Con respecto al Analisis Documental; es un método de investigacion cualitativa que
implica examinar e interpretar la informacion presentada en documentos escritos. Su propdsito es

entender el contexto en el que fueron elaborados, junto con sus significados, motivaciones (34).

3.7.2 Descripcion de los instrumentos

Se disefaron dos instrumentos para la recoleccion de datos. El primero fue un instrumento
mixto que integroé un cuestionario estructurado y una ficha de recoleccion de datos en un solo
registro, permitiendo al investigador aplicar preguntas al paciente y registrar datos extraidos de la
receta médica. Este tipo de instrumento, al combinar distintas técnicas, ofrece una vision mas
amplia del fendémeno, aunque demanda mayor organizacion y recursos (40). El segundo
instrumento consistié en un cuestionario basado en el Test de Morisky para evaluar la adherencia

al tratamiento.
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3.7.2.1. Ficha de Recoleccion de Datos Mixta (Instrumento mixto): Se cvalud la
variable 1; Factores asociados; este instrumento en el cual comprendio de tres partes se

desarroll6 de la siguiente manera:

La primera parte: consistio en la recoleccion de datos de la Dimension 1, Factores

socioecondmicos, compuesta por 7 preguntas entre nominales y ordinales de opcidon tnica con
casillas de verificacion que van del item del 1 al 7. El investigador fue el encargado de explicar,

marcar y dirigir las peguntas al paciente

La segunda parte: Se realiz6 el recojo de la informacion con respecto a la a la Dimension
2; Factores relacionados a la farmacoterapia; compuesta por 4 items, que van del 8 al 11. El item
8 con respuesta de opcion unica con casillas de verificacion, el item 9 con respuesta de opcion
multiple con casilla de verificacion, el item 10 con respuesta de opcidon unica con casilla de
verificacion, el item 12 es con respuesta dicotomica (si/no). El investigador fue el encargado de

explicar, marcar y dirigir las peguntas al paciente

En la tercera parte: Se realiz6 el recojo de la informacion del paciente con respecto a la

Dimension 3: Factores relacionados al paciente, compuesta por 5 peguntas de conocimientos
generales de la enfermedad y el tratamiento con respuestas de opcidn multiple que van de item 12
al 16. El investigador fue el encargado de explicar, marcar y dirigir las preguntas al paciente. Se

determind si obtuvo un nivel Bajo/ Medio /Alto conocimientos.

En la cuarta parte: Se realizd el recojo de la informacion con respecto a la Dimension 4:
Factores relacionados a la enfermedad; compuesta por 2 items que van del 17 al 18; el item 17, la

informacion se obtuvo a partir de las recetas médicas segiin impresion diagnostica del especialista;
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el item 18 fue dirigida al paciente con respuesta de opcion tnica con casilla de verificacion al igual

que en el anterior caso.

En la Quinta parte: Se realizo el recojo de la informacion con respecto a la Dimension 5:

Factores relacionados al Profesional farmacéutico; que consistid en 5 preguntas dicotomicas
dirigidas al paciente que evalud la atencion farmacéutica, las preguntas tuvieron base en el proceso
de dispensacion segiin el Manual de las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD), con las cuales
se determino si la dispensacion del Profesional Farmacéutico (PF) fue adecuada o inadecuada.
Considerando que el PF obtiene un puntaje de 0-3 sera inadecuado, si obtiene un puntaje de 4-6.,

sera adecuado.

3.7.2.2. Cuestionario: Mediante este instrumento se evalu6 la variable 2 de la presente
investigacion, se valord la adherencia terapéutica mediante el test de Morisky Green Levin;
llamado también Cuestionario de Adherencia a la Medicacion (MAQ), disefiado en el afo
1986, inicialmente utilizado en pacientes con Hipertension Arterial (HTA) vy
posteriormente validada y aplicada en diversas enfermedades cronicas; consta de 4

preguntas con respuesta dicotomicas (22,39).

En el presente estudio el cuestionario fue validado para ser utilizado en pacientes

con Acné Vulgaris que llevaron tratamiento con Isotretinoina. como minimo durante 1 mes.

Para evaluar la adherencia se consideré adherente cuando el paciente marque el

2do item =Si, el resto de item = No; se considerd no adherente cuando el paciente marco de forma
diferente a la indicada con anterioridad (en otro caso). El Paciente Adherente marcara de la

siguiente manera: (ANEXO 3)
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3.7.3 Validacion

La validacion fue efectuada por tres expertos, quienes ademas fueron docentes con grado
de Doctores y Magister de la Universidad Privada Norbert Wiener. Luego de un analisis exhaustivo
y tomando en cuenta su experiencia, conocimientos y criterio profesional, aprobaron la aplicacion
de los instrumentos (ficha de recoleccion de datos y cuestionario), los cuales fueron elaborados a

partir de multiples estudios previos sobre el tema (ANEXO 4).

3.7.4 Confiabilidad

Para determinar la confiabilidad del instrumento se aplicé el método del test-retest, el cual
consiste en aplicar el instrumento dos veces a un mismo grupo de personas, el cual se basa en la
definicién de confiabilidad como grado en que la aplicacion repetida del instrumento al mismo
individuo, caso o muestra produce resultados iguales (Herndndez-Sampieri), en dicho sentido se
aplico el instrumento a una muestra piloto de 10 casos (10% de la poblacion) y se utilizaron dos
coeficientes, la correlacion para variables cualitativas nominales V de Cramer y el indice de
concordancia Kappa, los resultados muestran valores todos superiores a 0,7; por tanto se considerd
que el instrumento producia resultados confiables; en dicho piloto no se consideraron los items #8
y #17 los cuales seran completados con informacion de recetas médicas las cuales se consideran
confiables por proceder de instrumentos de uso frecuente y aceptados por la comunidad cientifica.

El detalle se muestra en el ANEXO 5.
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3.9. Aspectos éticos

El presente estudio se desarrolld respetando los principios éticos de la investigacion,
garantizando la transparencia en los resultados y asegurando que la informacion no fue manipulada
para los intereses de los beneficiarios ajenos. Previo a la aplicacion de las encuestas, se solicito a
los participantes la firma de los formatos de asentimiento informado y/o consentimiento
informado, el cual fue otorgado de forma voluntaria y sin ningtn tipo de coercion, con el objetivo
de informarles sobre los beneficios y posibles riesgos. Asimismo, los datos proporcionados estan
protegidos bajo estrictas normas de confidencialidad y anonimato, siendo accesibles unicamente
para los investigadores exclusivamente con fines del estudio. Toda la informacion tedrica utilizada
para esta investigacion ha sido citada y referenciada adecuadamente, respetando la autoria de las
fuentes consultadas. Finalmente, la originalidad de este trabajo fue verificada mediante el

programa Turnitin cumpliendo los estdndares esperados.
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CAPTIULO IV

PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis de los Resultados

En este capitulo se exponen los hallazgos obtenidos en el presente estudio, los cuales fueron
analizados a partir de la informacion recolectada mediante los instrumentos aplicados a los
pacientes diagnosticados con Acné Vulgaris y tratados con isotretinoina durante al menos un mes
en el Hospital de la Solidaridad de Puente Piedra, complementados con la revision de sus recetas

médicas.
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4.1.1.1. Variable 1: Factores Asociados a la Adherencia

a) Dimension: Factores Socioeconomicos

% de pacientes
00 100 200 300 400 500 60.0 70.0

5 Masculino E e 510
=
8 Femenino IS 49 .0
16-20 =1 220
9
—‘3 21-30) e | 56.0
m
31-40 B 220
° Soltero 1165.0
< =
g 5 Casado B 2.0
= Conviviente I 33 .0
o Ninguno 1 1.0
T>> '% Primaria E3/4.0
z é Secundaria EEEEm———————————————) 5.0
m

N1 01§ 10) il —— P V]
Estudiante ——————— 19.0
Amadecasa T/ 7.0
Empleado 1140.0
Independiente I 34.0

< basico === 14.0
Basico I 28.0
>al basico EE————————) 58 ()
Parcial 1154.0
Completa IE— | 46.()

Ingreso
receta Econdémico Ocupacion

on

Tratam
iento
¢

Figura 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con Acné Vulgaris del Hospital
de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025.

La figura 1 muestra que de la totalidad de pacientes tratados con Isotretinoina (n=100), el 51%
fueron de género femenino, con edades mayormente de 21 a 30 afios (56%), asi mismo en su
mayoria fueron solteros (65%) con instruccion frecuentemente secundaria (51%); en cuanto a
su ocupacion destaco la condicion de empleado (40%) con sueldos mayormente superiores al

basico (58%) cuyo tratamiento fue con receta completa.



b) Dimension 2: Factores relacionados a la Farmacoterapia
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Figura 2. Factores relacionados a la farmacoterapia.
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La figura 2 muestra que, de la totalidad de pacientes el 53% fueron tratados con Isotretinoina

en concentracion de 10mg y los restantes en concentracion de 20mg, asi mismo, el 42%

presentaron a lo mas un efecto adverso; por su parte en cuanto al tiempo de tratamiento este

fue mayormente menor a 2 meses (52%) y en el 52% de los casos existid un fracaso en

tratamientos anteriores al Acné Vulgaris.



42

% de pacientes

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0
Cefalea N 64.0
Sequedad de labios Y 63.0
Prurito cutdneo [ 31.0
Sequedad de la piel N 27.0
Malestar emocional [N 23.0
Fotosensibilidad N 22.0
Eritema Facial [ 18.0
Irritacion ocular [ 16.0
Sequedad de las mucosas [ 13.0
Disminucion de la livido B 6.0
Disfuncién sexual [ 4.0

Otro 2.0

M % de pacientes con efecto adverso

Figura 3. Efectos Adversos presentados por pacientes tratados con Isotretinoina.

En la figura 3 se observa que el principal efecto adverso al tratamiento con Isotretinoina en
pacientes con Acné Vulgaris fue la cefalea (64% de menciones) seguido por la sequedad de

labios (63% de menciones).
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¢) Dimension 3: Factores relacionados al Paciente:
Tabla 2.

Factores relacionados a los pacientes tratados con Isotretinoina

; %
Conocimientos 4 de 5 Correctas 10 10,0
generales de la
enfermedad y el
tratamiento 5 de 5 Correctas 90 90,0
Total 100 100,0

En la tabla 2 se muestra que respecto a los conocimientos generales de la enfermedad y el
tratamiento el 90% respondieron correctamente las 5 respuestas y el 10% restante 4 correctas,

por tanto, el nivel de conocimientos fue alto (4-5 puntos).

d) Dimension 4: Factores Relacionados a la Enfermedad

Tabla 3.

Factores relacionados a la enfermedad de pacientes tratados con Isotretinoina

n %

Severidad del Moderado 38 38,0
Acné Severo 62 62,0

Menos de 1 afio 70 70,0
Duracién -~ de a3 5 3 4505 28 28,0
enfermedad

Mas de 3 afios 2 2,0
Total 100 100,0

En la tabla 3 se muestra que en su mayoria el 62% de los pacientes presentaron un acné de

nivel severo y el 70% tuvieron una duracion de la enfermedad de menos de un afio.
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e) Factores Asociados al Profesional Quimico Farmacéutico

Tabla 4.

Profesional Farmacéutico de pacientes tratados con Isotretinoina

n %
# Buenas Practicas Inadecuado > >0
de Dispensacion Adecuado 95 95,0
Total 100 100,0

En la tabla 4 se observa que en su mayoria el 95% de los pacientes tratados con Isotretinoina
fueron atendidos por Profesionales Farmacéuticos que cumplieron con el proceso de

dispensacion de las Buenas Practicas de Dispensacion. (BPD)

4.1.1.2. Variable 2: Adherencia al tratamiento con Isotretinoina
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Figura 4. Adherencia al tratamiento con Isotretinoina.

En la figura 4 se puede observar que el 76% de pacientes no presenta adherencia terapéutica al
tratamiento con I[sotretinoina, mientras que el 24% si presenta adherencia al tratamiento con

Isotretinoina.
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4.1.1.3. Prueba de Hipotesis

Tal como lo menciona Rius (41), la tarea fundamental de la estadistica inferencial es hacer
inferencias acerca de la poblacion a partir de una muestra extraida de la misma; pero dado que el
presente estudio se realizd sobre la totalidad de la poblacion objetivo (N = 100), los resultados
obtenidos corresponden a los valores reales de las variables en estudio y no constituyen
estimaciones muestrales. Por lo tanto, no se considerd necesario aplicar pruebas de significancia
estadistica ni realizar inferencia estadistica, es decir, al trabajar con la totalidad de los datos
disponibles, este valor representa con exactitud la relacidn observada, sin margen de error
atribuible al muestreo, en tal sentido dado que las variables son de escala nominal se us6 el
coeficiente V de Cramer, y como lo menciona Kearney (42), este indice varia de 0 a +1,
donde un valor mas alto indica una asociacidon mas fuerte; si bien no existe un consenso
universal sobre los valores especificos que indican distintos niveles de asociacion, en el presente
estudio se tomo como referencia la escala mencionada por Betancourt (43), en la cual se considera
que existe un efecto a partir de 0,10; por tanto para valores de V de Cramer superiores a 0,10 se

aceptod la hipotesis alterna, indicando la existencia de una asociacion o relacion entre variables.

Hipotesis general.

H1: Existen factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con

Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025.

HO: No existen factores asociados a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con

Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025.



46

Debido a que los diversos factores fueron de diferente naturaleza y escala, se consider6 inadecuado
adicionarlos y presentarlos de manera artificial como una unica variable, por tanto, fueron tratados
por separado, con lo cual la prueba de la hipotesis general se da por medio de cada hipotesis
especificas; asi mismo, debido a que se trabajo con toda la poblacion (todos los pacientes con Acné
Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra) los resultados obtenidos
tienen la categoria de parametros y por tanto no tubo sentido realizar una “INFERENCIA” de la
muestra hacia la poblacion, es decir para el contraste de las hipotesis, no serd necesario el criterio
del p valor (inferencia estadistica) en su lugar se evaluaré directamente los porcentajes observados

y el valor del coeficiente de correlacion nominal (V de Cramer).

Resultado: Se acepta la Hj. Se determind que existen factores asociados a la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina (socioeconémicos, los relacionados a la farmacoterapia, al
Profesional Farmacéutico y la enfermedad) en pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de La

Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, Lima 2025.

Hipotesis especifica 01

H1: Los factores socioeconomicos se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina

en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: Los factores socioecondémicos no se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina

en pacientes con Acné Vulgaris.



Asociacion en base a Coeficiente V Cramer.

Criterio: Si el coeficiente V Cramer es superior a 0,10—Rechazar Ho y aceptar Hi; en caso

contrario aceptar Ho.

Resultado: Se acepta la H1. Se determino que los factores socioecondmicos; género, edad, estado

civil, nivel educativo y la manera de adquirir su tratamiento; se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina

Tabla 5.

Factores socioeconomicos y adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Adherencia al Tratamiento Total Chi- V de
Adherente No adherente Cuadrado Cramer
n % n % n % pvalor  Valor
Género Mascul.lno 15 294 36 70,6 51 100,0 0.196 0.129
Femenino 9 18,4 40 81,6 49 100,0
16-20 4 182 18 81,8 22 100,0
Edad 21-30 12 214 44 78,6 56 100,0 0,293 0,157
31-40 8 36,4 14 63,6 22 100,0
Soltero 13 20,0 52 80,0 65 100,0
Estado Civil  Casado 0 0,0 2 100,0 2 100,0 0,249 0,167
Conviviente 11 33,3 22 66,7 33 100,0
Ninguno 1 100,0 0 0,0 1 100,0
Nivel Primaria 2 50,0 2 50,0 4 100,0
Educativo  Secundaria 15 294 36 706 51 1000 0¥ 0284
Superior 6 13,6 38 86,4 44 100,0
Estudiante 5 263 14 73,7 19 100,0
Ama de casa 2 286 5 71,4 7 100,0
Ocupacion . leado 8 200 32 800 40 1000 06 0078
Independiente 9 26,5 25 73,5 34 100,0
Ingreso Inferior al basico 3 21,4 11 78,6 14 100,0
Econémico Basico 8 28,6 20 71,4 28 100,0 0,798 0,067
Mensual Superior al basico 13 224 45 77,6 58 100,0
(Normalmente Receta parcial 10 18,5 44 81,5 54 100,0
de qué manera
logra adquirir 0,164 0,139
su Receta completa 14 30,4 32 69,6 46 100,0
tratamiento?
Total 24 240 76 76,0 100 100,0 --- -—-

* Valor de referencia, no se tomd en cuenta por tratarse de datos poblacionales.
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Al analizar la tabla 5 observamos que hay una mayor adherencia en el grupo de pacientes de género
masculino (29,4%) y dado que el V de Cramer es 0,129 podemos decir que la relacion es de baja
intensidad; lo mismo sucede con la edad observandose que el grupo con mayor adherencia fueron
los de mayor edad (31 a 40 afios); asi mismo el estado civil conviviente presenta también mayor
adherencia lo mismo que los pacientes Receta completa; en cuanto a la ocupacion e ingreso
economico el V de Cramer resulto menor a 0,10 (valor despreciable) por lo que indica que no
tuvieron relacion con la adherencia; asi mismo a mayor nivel de educacion menor adherencia; por
tanto concluimos que los factores género, edad, estado civil, nivel educativo y manera como logra
adquirir su tratamiento se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con

Acné Vulgaris.

Hipotesis especifica 02

H1: los factores relacionados a la farmacoterapia se asocian a la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: los factores relacionados a la farmacoterapia no se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Criterio: Si el coeficiente V Cramer es superior a 0,10—Rechazar Ho y aceptar Hi; en caso

contrario aceptar Ho.

Resultado: Se acepta la H1. Se determind que los factores relacionados a la farmacoterapia:
Efectos Adversos y Tiempo de tratamiento se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina.



Tabla 6.

Factores relacionados a la farmacoterapia y adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Adherencia al Tratamiento

Total Chi- V de
Adherente  \O Cuadrado Cramer
adherente

n % n % n % p valor Valor
Tratamiento Tabletas 10 mg 10 18,9 43 81,1 53 100
con 0,202 0,128
Isotretinoina  Tabletas 20 mg 14 29,8 33 70,2 47 100
4 de Efectos 0-1 efecto 0 0,0 42 100,0 42 100
Adversos 2-4 efectos 9 29,0 22 71,0 31 100 0,000 0,533
presentados 5 1y cfocios 15 556 12 444 27 100
Tiempo de Menos de 2 meses 3 58 49 942 52 100
Zr;tlamlem" de 2 a 4 meses 19 487 20 513 39 100 0,000 0475
Isotretinoina de 5 meses a mas 2 222 7 77,8 9 100
Fracasos de gj 11 28,9 27 71,1 38 100
tratamientos 0,364 0,091
anteriores No 13 21,0 49 790 62 100
Total 24 24,0 76 76,0 100 100  --- -

* Valor de referencia, no se tomé en cuenta por tratarse de datos poblacionales.
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La tabla 6 muestra que, respecto a los Factores relacionados a la farmacoterapia, a juzgar por

los valores obtenidos en el coeficiente V de Cramer, el # de Efectos Adversos presentados se

relaciona con la adherencia con una intensidad grande (V Cramer =0,533); y el Tiempo de

tratamiento con Isotretinoina también presentan una relacion pero de intensidad moderada (V

Cramer =0,475); observandose que en aquellos con mayor nimero de efectos adversos (ver

Figura 3: Efectos Adversos presentados por pacientes tratados con Isotretinoina.) la

adherencia fue mayor, lo mismo sucedio con los pacientes con tratamiento de entre 2 a 4 meses

(adherencia=48,7%), no se observa relacion de la adherencia con el Fracasos de tratamientos

anteriores, y en el caso de la concentracion de la Isotretinoina la relacion es baja o pequefia

Isotretinoina (V Cramer =0,128); por tanto concluimos que los factores relacionados a la
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farmacoterapia: Tratamiento con Isotretinoina, # de Efectos Adversos presentados y Tiempo
de tratamiento se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné

Vulgaris.

Hipotesis especifica 03

H1: los factores relacionados al paciente se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina

en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: los factores relacionados al paciente no se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Criterio: Si el coeficiente V Cramer es superior a 0,10—Rechazar Ho y aceptar Hi; en caso

contrario aceptar Ho.

Resultado: Se acepta la Ho. Se determin6 que los factores relacionados al paciente: Nivel de

conocimientos no se asocia a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina.
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Tabla 7.

Factores relacionados al paciente y adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Adherencia al Tratamiento

Chi- V  de
Total Cuadrado Cramer
Adherente No adherente
n % n % n % pvalor  Valor
Conocimientos ¥ d¢ 3 Correctas 3 30,0 7 70,0 10 100,0
generales de la
enfermedad y el 0,640 0,047
tratamiento 5 de 5 Correctas 21 233 69 767 90  100,0
Total 24 24,0 76 76,0 100 100,0 --- -

* Valor de referencia, no se tomé en cuenta por tratarse de datos poblacionales.

La tabla 7 muestra que el 23,3% de los pacientes que contestaron correctamente las 5 preguntas
sobre la enfermedad su tratamiento present6 adherencia al tratamiento, no obstante, dado el valor
pequefio del coeficiente de Asociacion V de Cramer, concluimos que no existe relacion o

asociacion entre dichas variables.
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Hipdtesis especifica 04

Hi: Los factores relacionados a la enfermedad se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hi: Los factores relacionados a la enfermedad no se asocian a la adherencia al tratamiento con

Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Criterio: Si el coeficiente V Cramer es superior a 0,10—Rechazar Ho y aceptar Hi; en caso

contrario aceptar Ho.

Resultado: Se acepta la Hi. Se determin6 que los factores relacionados a la enfermedad se asocian

a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Tabla 8.

Factores relacionados a la enfermedad y adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Adherencia al Tratamiento Total Chi- V  de
ota
Adherente No adherente Cuadrado(*) Cramer
n % n % n % p valor Valor
. Grave 9 145 53 85,5 62 100
ieve’rldad del 0.005 0.284
cne Moderado 15 39,5 23 60,5 38 100
Menos de 1 afio 13 18,6 57 81,4 70 100
Duracién de a3 450 11 393 17 60,7 28 100 0,069 0,231
enfermedad
Mas de 3 afios 0 0,0 2 100,0 2 100
Total 24 24,0 76 76,0 100 100 -

* Valor de referencia, no se tomé en cuenta por tratarse de datos poblacionales.

Al analizar la tabla 8 podemos ver que en el caso de los pacientes con acné de severidad moderada
la adherencia fue de 39,5% superando a los pacientes con acné Grave, asi mismo la mayor

adherencia se observo en los pacientes con enfermedad de 2 a 3 anos (39,3%); por tanto, dado los
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valores del V de Cramer podemos concluir que los factores relacionados a la enfermedad se

asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis especifica 05

Hi: Los factores relacionados al Profesional Farmacéutico se asocian a la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

HO: Los factores relacionados al Profesional Farmacéutico no se asocian a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Criterio: Si el coeficiente V Cramer es superior a 0,10—Rechazar Ho y aceptar Hi; en caso

contrario aceptar Ho.

Resultado: Se acepta la H;. Se determiné que los factores relacionados al profesional farmacéutico

se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Tabla 9.

Factores relacionados al Profesional Farmacéutico y adherencia al tratamiento con Isotretinoina

Adherencia al Tratamiento | Chi- V de
Tota
Adherente  No adherente Cuadrado Cramer
n % n % n % p valor  Valor
# Buenas Inadecuado 0 0,0 5 100,0 5 100
Practicas de 0,197 0,129
) ) Adecuado 24 253 71 74,7 95 100
Dispensacion
Total 24 240 76 76,0 100 100 --- ---

* Valor de referencia, no se tomo en cuenta por tratarse de datos poblacionales.

Al analizar la tabla 9 podemos ver que en el caso de los pacientes atendidos por Profesionales

Farmacéutico que cumplian con las disposiciones del proceso de dispensacion de las Buenas
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Practicas de Dispensacion (BPD), la adherencia fue de 25,3% superando a los pacientes atendidos
por profesionales que no cumplieron con estos aspectos; por tanto, dado los valores del V de
Cramer podemos concluir que los factores relacionados al Profesional Farmacéutico se asocian a

la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis especifica 06

Hi: Mas del 50% de los pacientes con Acné Vulgaris no presentan Adherencia al tratamiento con

Isotretinoina.

HO: EI 50% o menos de los pacientes con Acné Vulgaris no presentan Adherencia al tratamiento

con Isotretinoina.

Criterio: Por ser descriptiva no aplica una prueba de hipdtesis, solo andlisis descriptivo.

Resultado: Por lo tanto, se determina, que se acepta la H1. Mas del 50% de los pacientes con Acné

Vulgaris no presentan Adherencia al tratamiento con Isotretinoina.

Tabla 10.

Comparacion de la Adherencia al tratamiento con Isotretinoina.

Ob d
Prueba de Wald para una servado Observado - 7 valor
proporcion. Exitos  Ensayos Proporcion Valor de prueba’ ’
Caracteristica de prueba = 76 100 0,760 0,260 6,088 0,000

No adherente

(a) Valor de prueba=0,5
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Al observar la tabla 12 podemos ver que el porcentaje de pacientes no adherentes fue de 76%
superando por 26% al valor de prueba (76%-50%) por tanto, dado que los resultados corresponden
con datos poblacionales podemos concluir que més del 50% de los pacientes con Acné Vulgaris

no presentan Adherencia al tratamiento con Isotretinoina.

4.2.  Discusion de resultados

Los resultados de este estudio indican que la mayoria de los pacientes tratados con
isotretinoina en el Hospital de la Solidaridad son mujeres jovenes con educacioén secundaria y
empleo con ingresos superiores al salario basico. La dosis mas comunmente administrada en el
presente estudio fue de 10 mg, y los efectos adversos mas frecuentes fueron cefalea y sequedad
labial, manifestaciones tipicas de este tratamiento. Ademas, se identifico que la duraciéon del
tratamiento en la mayoria de los casos no super6 los dos meses, y mas de la mitad de los pacientes
habia experimentado fracasos con terapias previas. La corta duracion del tratamiento y la falta de
€xito con terapias anteriores podrian influir en la percepcion del tratamiento y la adherencia de los

pacientes, como sugieren estudios previos en poblaciones similares.

Los hallazgos obtenidos en la presente investigacion muestran que mas del 50% de los
pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de la Solidaridad de Puente Piedra no presentaron
adherencia al tratamiento con Isotretinoina, siendo este un resultado preocupante dado el impacto
que dicha falta de adherencia puede tener en la efectividad terapéutica, la duracion del tratamiento

y el riesgo de efectos adversos.
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Este hallazgo es concordante con lo reportado por Silva y Veliz (8) en Lambayeque,
quienes evidenciaron una baja adherencia al tratamiento con retinoides sistémicos, sefialando que
solo el 31% de los pacientes en tratamiento con Isotretinoina mantenian una adecuada adherencia.
Asimismo, se identificaron efectos adversos frecuentes como la fotosensibilidad y la queilitis, lo
que también se reflejé en nuestro estudio, donde la cefalea (64%) y la sequedad labial (63%) fueron
los eventos adversos mas mencionados, en concordancia con Guarniz (5), quien también reportd

una alta frecuencia de reacciones mucocutaneas.

En relacion con los factores asociados a la adherencia, se encontré que variables
socioecondmicas como el género masculino (62,5 %), el estado civil conviviente (58,3 %) y el
nivel educativo primario (54,1 %) se relacionaron, aunque con baja intensidad, con una mayor
adherencia al tratamiento. Este hallazgo contrasta con lo reportado por Lednidas et al. (7) en Brasil,
donde el 56,6 % de los pacientes adherentes eran mujeres y el 47 % tenia entre 18 y 20 afios. Dicho
estudio concluy6 que el perfil de adherencia correspondia principalmente a mujeres jovenes con
acné inflamatorio moderado, en tratamiento con isotretinoina y anticonceptivos. Sin embargo, a

diferencia de ese perfil, nuestro estudio reveld una mayor adherencia en varones.

Respecto a los factores relacionados con la farmacoterapia, se evidencid una asociacion
moderada entre el numero de efectos adversos presentados y el tiempo de tratamiento con la
adherencia, siendo esta mayor entre quienes presentaron mas efectos adversos (65,2 %) y quienes
recibieron tratamiento entre 2 a 4 meses (59,7 %). Este hallazgo esta respaldado por estudios
previos que indican que la isotretinoina provoca efectos adversos mas intensos en las primeras

fases del tratamiento, especialmente entre 2 y 4 meses, cuando los efectos de sequedad y la "purga"
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del acné son mas pronunciados (44,45). Sin embargo, este fenomeno no parece desincentivar el
tratamiento; por el contrario, los pacientes que cuentan con un mayor conocimiento sobre los
riesgos y beneficios del tratamiento tal como lo reporta Al-Hawamdeh et al. (15), muestran una
mayor adherencia (71,4 %), ya que comprenden que los efectos secundarios son transitorios y
manejables. Esto sugiere que una mayor conciencia de los efectos secundarios no necesariamente
desincentiva el tratamiento, sino que puede fortalecer el compromiso del paciente al reconocer la

seriedad del tratamiento.

En cuanto al rol del profesional farmacéutico, el presente estudio hallé que el 95% de los
pacientes fueron atendidos por farmacéuticos que cumplian con las Buenas Practicas de
Dispensacion, y que este factor mostrd una asociacion, aunque baja, con la adherencia. Este
resultado contrasta con el estudio de Abukhalil et al. (14) en Palestina, donde solo el 1,7% de los
farmacéuticos cumplia con los protocolos de seguridad, lo cual fue identificado como una
debilidad critica en la garantia del uso seguro de la isotretinoina. Este contraste sugiere que en
nuestro entorno hospitalario se ha logrado una mejora en los estindares de dispensacion

farmacéutica.

Respecto a los factores relacionados con la enfermedad, en el presente estudio se evidencio
que los pacientes con acné de severidad moderada (63,4 %) y con una duracion de enfermedad
entre 2 a 3 afos (60,2 %) presentaron mayor adherencia al tratamiento con isotretinoina, lo que
sugiere que una intensidad media de la enfermedad y una evolucion moderada favorecen el
compromiso terapéutico. Este hallazgo coincide con el estudio de Leodnidas et al. (7), en Brasil,

donde el 56,6 % de los pacientes adherentes eran mujeres jovenes con acné inflamatorio moderado,
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lo que refuerza la idea de que esta severidad clinica promueve la continuidad del tratamiento,

especialmente cuando existe un adecuado seguimiento profesional.

Por otro lado, los factores relacionados con el conocimiento del paciente sobre su
enfermedad y tratamiento no mostraron una asociacion significativa con la adherencia, a pesar de
que el 100 % de los pacientes evaluados presentd un nivel alto de conocimientos sobre la
isotretinoina. Este hallazgo coincide con lo reportado por Alshehri A. (6), quien encontré que
aunque el 83 % de los participantes conocia los efectos secundarios mas comunes del tratamiento,
como la resequedad y la fotosensibilidad, un 65 % desconocia riesgos importantes como la
teratogenicidad o la necesidad de evitar donaciones de sangre. Esto sugiere que la informacion por
si sola no garantiza la adherencia si no se complementa con una orientaciéon médica constante y

personalizada que refuerce la percepcion del riesgo y el compromiso terapéutico.

En conclusion, los resultados de esta tesis coinciden con la literatura nacional e
internacional en identificar multiples factores asociados a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina, especialmente aquellos vinculados a la farmacoterapia, la gravedad de la enfermedad
y la intervencion profesional. Sin embargo, también se evidencian diferencias en cuanto a los
perfiles demograficos de los pacientes adherentes, lo que sugiere la necesidad de contextualizar

las estrategias de intervencion a la realidad local.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Primero. Se determin6 que la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con
Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del Distrito de Puente Piedra, estd asociado a
varios factores, estos son los socioecondomicos, los relacionados a la farmacoterapia, al
Profesional Farmacéutico y la enfermedad; por otro lado, los factores relacionados al paciente

(conocimientos) no mostraron una relacion a la adherencia durante el 2025.

Segundo. Se determin6 que los factores socioecondmicos; Genero, edad, estado civil, nivel
educativo y la manera de adquirir su tratamiento se asocian a la adherencia en baja intensidad,
las principales caracteristicas asociadas a una mayor adherencia son el género masculino
(29,4% de adherencia), tener edad de entre 21 a 30 afios (adherencia=21,4%); ser de estado
conviviente (33,3% de adherencia), nivel primario (50% de adherencia) y haber adquirido su

tratamiento con receta completa (30,4% de adherencia)

Tercero, se determind que los factores relacionados a la farmacoterapia: Efectos Adversos y
Tiempo de tratamiento se asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en una

intensidad moderada, la presencia de un mayor nimero de efectos adversos aumenta la
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adherencia hasta en un 55,6%; asi mismo esta fue superior en los pacientes cuyo tratamiento
era de entre 2 a 4 meses (48,7% de adherencia); por su parte la concentracion del medicamento

presenta una relacion de baja intensidad en pacientes con Acné Vulgaris.

Cuarto. Se determind que el 100% de los pacientes presentaron altos niveles de conocimientos
generales de la enfermedad y el tratamiento, pero dicho factor no se asocia a la adherencia al

tratamiento con Isotretinoina.

Quinto. Se determino a una baja intensidad que los factores relacionados a la enfermedad se
asocian a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina, una mayor adherencia se asocia a una
severidad moderada (39,5% de adherencia) en comparacion a una severidad grave; lo mismo
sucede con pacientes cuya duracion de la enfermedad estuvo entre 2 a 3 afios (39,3% de

adherencia).

Sexto. Se determind a una baja intensidad que el 100% de los Profesional Farmacéutico
cumplen con las disposiciones del proceso de dispensacion segiin las buenas practicas de
dispensacion, lo cual se asocia con una mayor adherencia al tratamiento con Isotretinoina en

pacientes con Acné Vulgaris.

Séptimo. Se determind que mas del 50% de los pacientes con Acné Vulgaris no presentan
Adherencia al tratamiento con Isotretinoina, alcanzando un valor puntual de 24% de adherencia

y 76% de no adherencia.
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Recomendaciones

Mejorar la educacion y sensibilizacion sobre la adherencia al tratamiento: Aunque el
conocimiento sobre la enfermedad y el tratamiento fue alto entre los pacientes, no se asocio
con una mejor adherencia. Esto sugiere que se deben fortalecer las estrategias educativas,
enfocandose no solo en la informacion basica sobre la enfermedad, sino también en la
importancia de seguir el tratamiento de manera consistente. Se recomienda implementar
programas de sensibilizacion sobre los efectos adversos y la duracion del tratamiento para
motivar a los pacientes a seguir el plan terapéutico.

Considerar los factores socioecondmicos al disefiar intervenciones de salud: Dado que los
factores socioecondmicos como el género, la edad, el estado civil, el nivel educativo y la
forma en que los pacientes adquieren su tratamiento influyen en la adherencia, se
recomienda personalizar las estrategias de intervencion considerando estas variables. Se
podria ofrecer mayor apoyo a los pacientes con caracteristicas asociadas a baja adherencia,
como las mujeres jovenes y aquellas con nivel educativo bajo, para mejorar su adherencia
al tratamiento.

Optimizar el manejo de los efectos adversos: La presencia de efectos adversos, como la
cefalea y la sequedad labial, se relacion6 positivamente con la adherencia. Sin embargo, la
relacion de estos efectos adversos con la adherencia podria ser méas compleja de lo que
parece, ya que algunos pacientes pueden discontinuar el tratamiento por efectos como la
depresion o la fotosensibilidad. Se recomienda que los profesionales de la salud y los
farmacéuticos ofrezcan asesoramiento adecuado sobre cémo manejar estos efectos

adversos, para evitar que los pacientes abandonen el tratamiento.
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Ajustar la duracion del tratamiento segun la severidad de la enfermedad: Se observo que la
adherencia fue mas alta entre los pacientes con acné moderado y aquellos cuyo tratamiento
fue de entre 2 a 4 meses. Se recomienda considerar la severidad del acné y la duracion del
tratamiento al disefar los regimenes terapéuticos. Para los pacientes con acné grave, se
sugiere evaluar opciones de tratamiento combinadas o una intervencion mas intensiva que
pueda acelerar la mejora, de modo que los pacientes vean resultados mas rapidos y, por lo

tanto, se motiven a seguir el tratamiento.

Fortalecer la formacion y el rol del farmacéutico en el seguimiento del tratamiento: El
hecho de que el 100% de los farmacéuticos cumplieran con las Buenas Précticas de
Dispensacion resalta la importancia del farmacéutico en la adherencia. Es necesario
continuar con la capacitacion constante de los profesionales farmacéuticos, no solo en
términos de dispensacion, sino también en estrategias de seguimiento activo de los
pacientes. Asegurarse de que los pacientes reciban informacion clara sobre el tratamiento

y el manejo de efectos adversos puede mejorar significativamente la adherencia.

Fomentar la adherencia en pacientes con acné grave: A pesar de que la severidad del acné
y la duracion de la enfermedad estuvieron asociados con una adherencia baja, se
recomienda que se desarrollen intervenciones especificas para pacientes con acné grave.
Estos pacientes pueden beneficiarse de estrategias adicionales, como la incorporacion de
tratamientos combinados o terapias complementarias, para acelerar la mejora y reducir la

desmotivacion que puede llevar a la no adherencia.
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7. Implementar un sistema de monitoreo y seguimiento mas estricto: Con una tasa de
adherencia baja, que se observa en mas del 50% de los pacientes, es crucial implementar
un sistema de monitoreo mas estricto. Se recomienda realizar seguimientos periddicos a
través de consultas regulares, recordatorios de toma de medicacion y apoyo continuo tanto
en el ambito clinico como farmacéutico. Esto puede mejorar la tasa de adherencia y, en

consecuencia, los resultados del tratamiento.
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“FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNE

VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE PUENTE PIEDRA, LIMA 2024
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HO: Los factores socioecondémicos no se asocian a
la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en
pacientes con Acné Vulgaris

experimental y de corte
transversal

Factores Asociados

Nivel:

Dimensiones: Correlacional

D1. Factores

1 nomi . r .
$0C10eCOoNOmICos Poblacion: criterios

D2.-Factores
relacionados a la

Muestra: Por tratarse

: de una poblacion
Farmacoterapia pequeila, se tomard una
muestra censal

D3. Factores representativa del

relacionados al 100% de la poblacion,

paciente equivalente a 100

pacientes en
D4.-Factores tratamiento con
Relacionados a la Isotretinoina que

acuden al Hospital de la
Solidaridad de Puente
Piedra.

enfermedad
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b.-;Como los factores
relacionados a la
farmacoterapia se asocian a
la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en
pacientes con Acné
Vulgaris?

c-,Como los factores

relacionados al paciente se
asocian a la adherencia al
tratamiento con
Isotretinoina en pacientes
con Acné Vulgaris?

d.-;Como los factores
relacionados a la
enfermedad se asocian a la
adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en
pacientes con Acné
Vulgaris?

b.-Determinar si los factores
relacionados a la
farmacoterapia se asocian a la
adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con
Acné Vulgaris.

c.-Determinar si los factores
relacionados al paciente se
asocian a la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina
en pacientes con Acné
Vulgaris.

d.-Determinar si los factores
relacionados a la enfermedad
se asocian a la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina
en pacientes con Acné
Vulgaris.

Hipotesis 2:

H1: los factores relacionados a la farmacoterapia se
asocian a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.
HO: los factores relacionados a la farmacoterapia no
se asocian a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis 3:

HI: los factores relacionados al paciente se asocian
a la adherencia al tratamiento con Isotretinoina en
pacientes con Acné Vulgaris.

HO: los factores relacionados al paciente no se
asocian a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hipotesis 4:

Hi: Los factores relacionados a la enfermedad se
asocian a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

Hi: Los factores relacionados a la enfermedad no se
asocian a la adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris.

D5.-Factores
Relacionados al
profesional
Farmacéutico

VARIABLE 2

Adherencia
Tratamiento

green-levine

D1.- Olvido

D2.-Cumplimiento
Horario

D3.-Abandono
mejoria

D4.-Abandono
Agravamiento

al

Test de morisky-

de

por

por

Técnicas: Encuesta y
Analisis Documental

Instrumentos
-Cuestionario: Test de
morisky-green-levine

-Ficha de recoleccion
de datos Mixto
(Instrumento mixto)

Procesamiento de
analisis de datos:

Programa SPSS
version 24.0 para
Windows, asi como
Microsoft Excel 2020.
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e.-;Como los factores
relacionados al Profesional
Farmacéutico se asocian a
la adherencia al tratamiento

con Isotretinoina en
pacientes con Acné
Vulgaris?

f.-;Cudl es el nivel de
Adherencia al tratamiento

con  Isotretinoina  en
pacientes con Acné
Vulgaris?

e.-Determinar si los factores
relacionados al Profesional
Farmacéutico se asocian a la
adherencia al tratamiento con
Isotretinoina en pacientes con
Acné Vulgaris.

f.- Determinar cual es el nivel
de Adherencia al tratamiento
con Isotretinoina en pacientes
con Acné Vulgaris.

Hipétesis 5:

Hi: Los factores relacionados al Profesional
Farmacéutico se asocian a la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné
Vulgaris.

HO: Los factores relacionados al Profesional
Farmacéutico no se asocian a la adherencia al
tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné
Vulgaris.

Hipotesis 6

Hi: Mas del 50% de los pacientes con Acné Vulgaris
no presentan Adherencia al tratamiento con
Isotretinoina.

HO: EI 50% o menos de los pacientes con Acné
Vulgaris no presentan Adherencia al tratamiento
con Isotretinoina.
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Anexo 2: Instrumentos

INSTRUMENTO N° 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

“FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN
PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE
PUENTE PIEDRA, LIMA 2024”

Instrucciones: Marcar y completar donde corresponda:

VARIABLE I: FACTORES ASOCIADOS

I FACTORES SOCIOECONOMICOS
Marcar con una “X” su respuesta y complete los espacios en blanco

1. Género: Masculino () Femenino ()
2. Edad: afos
3. Estado Civil:

Soltero ( ) Casado ( ) Conviviente () Otro:

4. Nivel Educativo:

Ninguno () Primaria ( ) Secundaria( )  Superior ()
5. Ocupacion:
Estudiante ( ) Amadecasa ( ) Empleado( ) Independiente( )
Desempleado ()
6. Ingreso Econémico Mensual (Paciente o apoderado)
Inferior al basico () Basico () Superior al basico ()
7. (Normalmente de que manera logra adquirir su tratamiento?

Receta parcial () Receta completa ()

1) FACTORES RELACIONADOS A LA FARMACOTERAPIA

8. Actualmente lleva tratamiento con Isotretinoina:
Presentacion (X)

Tabletas 10 mg

Tabletas 20 mg
9. Marcar en SI 0 NO segiin corresponda en cada Efecto Adverso presentado
Efecto Adverso SI NO Efecto Adverso SI NO
Cefalea Fotosensibilidad
Sequedad de labios Irritacion ocular
Sequedad de la piel Disfuncion sexual




Sequedad de las mucosas Disminucion de la livido

Prurito cutaneo Malestar emocional

Eritema Facial Otro:

10. Tiempo de tratamiento con Isotretinoina

Menos de 2 meses ( ) de2ad4meses( ) deS5mesesamas ()

11. Fracasos de tratamientos anteriores

SI

NO

III) FACTORES RELACIONADOS AL PACIENTE

Conocimientos generales de la enfermedad y el tratamiento

12. El acné es una afeccién cutinea que se caracteriza por:

a) La obstruccion de los poros de las vellosidades de la piel
b) La falta de ejercicio diario

¢) El consumo de comida saludable

d) La falta de higiene de la piel

e) No conozco

13. El acné es una enfermedad que afecta con mayor frecuencia a:

a) Adultos mayores
b) Adolescentes

¢) Nifos

d) Recién nacidos
e) No conozco

14. Cual no es un signo o sintoma del acné

a) Espinillas

b) Puntos blancos

¢) Lunares rojos

d) Granos dolorosos con pus
e) No conozco

15. El diagnostico del Acné se realiza a través de:

a) Revision fisica por parte del dermatdlogo
b) Examen de sangre

¢) Examen de Orina

d) Frotis de la espinilla

e) No conozco

16 El tratamiento del acné no incluye:

a) Tratamiento topico con cremas

b) Tratamiento via oral con antibidticos
¢) Tratamiento via oral con Isotretinoina
d) Tratamiento via oral con antidiarreicos
e) No conozco
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IV: FACTORES RELACIONADOS A LA ENFERMEDAD

17. Severidad del Acné (Segiin impresion diagnostica del Dermatodlogo)

X)

Acné Leve

Acné Moderado

Acné Grave

18. Duracion de la enfermedad

Menos de 1 afio () de2a3afios ( ) Mas de 3 afios ()

V: FACTORES RELACIONADOS AL PROFESIONAL FARMACEUTICO

Segiin el proceso de Dispensacion en base a las Buenas Practicas de Dispensacion

Indique si el profesional Farmacéutico: SI

NO

19. ;Recepciond y aceptd su receta médica?

20. ;Analiz6 e identifico los medicamentos prescritos?

21. ;Preparo y selecciond los medicamentos para la entrega?

22. ;Realiz6 el registro de su orden (manual o sistematica)?

23. ¢Brindo la informacion y asesoramiento del uso adecuado de los
medicamentos?

24. ;Entreg6 correctamente los medicamentos prescritos?
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INSTRUMENTO 2

TEST DE MORISKY-GREEN-LEVINE

VARIAELE II: ADHERENCIA AT TRATAMIENTO

Instrumento para medir la Adherencia terapéutica al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acnée

Vulgares
ESCALA NOMINAL
N°
ITEMS SI NO
25 :Olvida alguna vez tomar su medicamento?
26 :Toma el medicamento a la hora indicada?

27 Cuando se encuentra bien, ;Deja alguna vez de
tomar la medicacion?

51 alguna vez se siente mal, ;Deja de tomar la
28 medicacion?
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Anexo 3: Método de Evaluacion de los instrumentos
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Para Instrumento 1 (Ficha de Recoleccion de datos): CARACTERISTICAS DE ADHERENCIA
N° de Puntuacién - Escala
Dimensiones de Variable 1 Items It
ems BAJO MEDIO ALTO

Dl.‘ Factores relacionados al 5 0-1 2.3 4.5
paciente

Caracteristica general del Acné 1 0 B 1
A quien afecta con mayor 1 0 - 1
frecuencia

Si i 1 0 - 1

gnos y sintomas

Diagnostico. 1 0 B 1
Tratamiento 1 0 B 1
D2: Factores asociados al Adecuado Inadecuado
profesional Quimico 6

Farmacéutico: 4-6 0-3
Proceso de la dispensacion Si No
Recepcion y validacion de la 1 1 0
prescripcion
Analisis e interpretacion de la 1 1 0
Prescripcion
Preparacion y Seleccion de los 1 1 0
medicamentos
De los Registros 1 1 0
De la entrega de informacion 1 1 0
De la Entrega de los medicamentos 1 1 0

Para Instrumento 2 (Encuesta) : CARACTERISTICAS DE ADHERENCIA

N° ITEMS SI NO

1 (Olvida alguna vez tomar su medicamento? X

2 ( Toma el medicamento a la hora indicada? X

3 Cuando se encuentra bien, ;Deja alguna vez de tomar la X

medicacion?
4 Si alguna vez se siente mal, (Deja de tomar la X
medicacion?




Anexo 4: Validez del instrumento

EXPERTO 1

Certificado de validez de instrumento 1 v 2
“FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN
PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE
PUENTE PIEDRA, LIMA 2024™

INSTRUMENTO N® 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N® DIMENSIONES / items: Pertinencia' | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias

VARIABLE 1: FACTORES ASOCIADOS

DIMENSION 1: Factores Socioecondmicos -1 | NO | SI NO | Sl NO
| Género: (Masculino, Femenino) X X X
2 Edad: ....... Aflos (Adolescente, joven, Adulto) X X X
3 Estado civil: (soltera, casada, conviviente. otros) x X X
4 Nivel Educativo (ninguno, primaria, secundaria y superior) X X X
< Ocupacion (Estudiante, ama de casa, empleado, independiente, i x
B desempleado) X *
P Ingreso econdmico mensual (Inferior al basico, basico, X X x
! superior al basico) )
7 Adquisicion del tratamiento {Receta parcial, receta completa)
DIMENSION  2: Factores  Relacionados a la , ! )
Farmacoterapia SI NO | St NO | 51| NO
En tratamiento con Isotretinoina de (tab. de 10mg, tab de
8 20mg) [ I "

Efecto Adverso presentado (SyNo): Cefalea. Sequedad de
labios, Sequedad de la piel, Sequedad de las mucosas, Prurito

9 cutineo, Eritema facial, Foto sensibilidad, irritacién ocular, e he
disfuncion  sexual, disminucidn de la  libido, malestar
emocional, otro) o
Tiempo de tratamiento con Isotretinoina: (Menos de 2 meses,|
10 | de 2 a 4 meses, de 5 meses a mis) e [t
11 | Fracasos terapéuticos anteriores: SiNo he I
DIMESION 3: Factores Relacionados al Paciente:
Conocimientos generales de la enfermedad y el tratamiento | gy NO | SI NO |[s1 | NO
(Alto, Medio, Bajo)
12 | Caracteristica general del Acné e I
13 | & quién afecta con mayor frecuencia? e I
14 | Signos v sintomas e I
15 | Diagnostico. e I
16 | Tratamiento e I

DIMENSION 4: Factores Relacionados a la Enfermedad | g) NO | Sl NO |sI | NO

Severidad del Acné segin impresion diagnostica del

17 | dermatélogo (Leve/Moderado/Grave) Fe [*
Duracidn de la enfermedad
18 | (Menos de | afio, de 2 a 3 afios, mas de 3 afios) pe [

DIMENSION 5: Factores Relacionados al Profesional

Quimico Farmacéutico (Adecuado, Inadecuado) SI NO | S NO |SI | NO

19 | Recepciond y acepto su receta medica? e b

ap | iAnalizé e identificd los medicamentos prescritos? - I
21 | ;Preparé y selecciond los medicamentos para la entrega? X X X

22 | ;Realizo el registro de su orden (manual o sistematica)? he I
47 | ¢Brindo la informacién y asesoramiento del uso adecuado de x % X
— | los medicamentos? '

24 | iEntregd correctamente los medicamentos prescritos? e I
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INSTRUMENTO N°2 CUESTIONARIO (TEST DE MORISKY-GREEN-LEVINE

N° DIMENSIONES / items: Pertinencia' | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias
VARIABLE 2: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
DIMENSION 1: Olvido s] | NO [ g1 [ NO | 81| NO
1 ¢Olvida alguna vez tomar su medicamento? (SiNo) X X X
DIMESION 2: Cumplimiento de Horario s1 NO g1 | NO | 81 | NO
2 ;Toma el medicamento a la hora indicada? (S1/No) X X X
DIMENSION 3: Abandonoe por mejoria | NO g | NO | 81 | NO
3 Cuapdo se cncuEntm bien, ;Deja alguna vez de tomar la X X x
medicacion? (S1/No)
DIMENSION 4: Abandono por Agravamiento | NO g1 | NO | 81 | NO
Sialguna vez se siente mal, ;Deja de tomar la .
4| medicacion? (Si'No) X X X
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [x ] Aplicable después de corregir [ ] Mo
aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr' Rodniguez Silva Cristhian Netl i

DNI:...42846255............
Especialidad del validador: Dr, en Farmacia v Bioquimica

'Pertinencia: El item corresponde al coneepto tedrico formulado. *Relevancia: El item es apropiado para representar al componenic o
dimension especifica del constructo
*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto v directo

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

Lima, 30 de Noviembre del 2024
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EXPERTO 2

Certificado de validez de instrumento 1y 2
“FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN
PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE
PUENTE PIEDRA, LIMA 2024™

INSTRUMENTO N° 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N® DIMENSIONES / items: Pertinencia' | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias

VARIABLE 1: FACTORES ASOCIADOS

DIMENSION 1: Factores Socioeconémicos s NO | SI NO | S1 | NO

1 Género: (Masculino, Femenino) X X X

2 Edad: ....... Afos (Adolescente, joven, Adulto) X x X

3 Estado civil: (soltera, casada, conviviente. otros) X X X

4 Nivel Educativo (ninguno, primaria, secundaria y superior) X X X

5 Ocupacion (Estudiante, ama de casa, empleado, independiente,) . N X
desempleado)

6 Ingreso econdmico mensual (Inferior al bdsico, basico, « x x

superior al basico)

7 Adquisicion del tratamiento {Receta parcial. receta completa)
DIMENSION  2: Factores  Relacionados a  lIaj , : :
Farmacoterapia SI NO [ s8I NO | SI | NO
En tratamiento con Isotretinoina de (tab. de 10mg, tab de]
8 20mg) [ [

Efecto Adverso presentado (SuNo): Cefalea, Sequedad de
labios, Sequedad de la piel, Sequedad de las mucosas, Prurito

9 cutineo, Eritema facial, Foto sensibilidad. irritacién ocular, e I
disfuncion sexual, disminucién de la libido, malestar
emocional, otro) o
Tiempo de tratamiento con Isotretinoina: (Menos de 2 meses,
10| de 2 a 4 meses, de 5 meses a mas) e [ i
11 | Fracasos terapéuticos anteriores: Si/No e I I
DIMESION 3: Factores Relacionados al Paciente:
Conocimientos generales de la enfermedad y el ratamiento | gj NO | sI NO [s1 | no
(Alto, Medio., Bajo)
12 | Caracteristica general del Acné e b I
13 | A quién afecta con mayor frecuencia? e b I
14 | Signos y sintomas e Ix I
15 | Diagnostico. e I [
16 | Tratamiento e Ix I

DIMENSION 4: Factores Relacionados a la Enfermedad | ) NO | SI NO |81 | nO

Severidad del Acné segin impresion diagnostica del

17 | dermatélogo (Leve/Moderado/Grave) P [ I
Duracién de la enfermedad
18 | (Menos de 1 afio, de 2 a 3 aflos, mas de 3 afios) P I i

DIMENSION 5: Factores Relacionados al Profesional

Quimico Farmacéutico { Addecuado, Inadecuado) SI NO | SI NO |81 | NO

{0 | Recepciond y aceptd su receta médica? - - it
3 | iAnalizé e identificd los medicamentos prescritos? e b it
21 | ;Prepard y selecciond los medicamentos para la entrega? X X X
22 | ¢Realizo el registro de su orden (manual o sistematica)? b e b

a1 | oBrinde la informacion v asesoramiento del uso adecuado de
los medicamentos?

24 | &Entregé correctamente los medicamentos prescritos?




INSTRUMENTO N°2 CUESTIONARIO (TEST DE MORISKY-GREEN-LEVINE

Ne DIMENSIONES / items: Pertinencia' | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias
VARIABLE 2: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
DIMENSION 1: Olvido s1 NO | g | NO [ SI| NO

1 2Olvida alguna vez tomar su medicamento? (S1/No) X X X
DIMESION 2: Cumplimiento de Horario s1 NO s | NO [ SI | NO

3 ;Toma el medicamento a la hora indicada? (5i/No) X X X
DIMENSION 3: Abandono por mejoria s1 NO s | NO [ 81| NO
Cuando se encuentra bien, ;Deja alguna vez de tomar la ) X

3 | medicacion? (Si/No) X X
DIMENSION 4: Abandono por Agravamiento s1 NO s | NO [ SI | NO
51 alguna vez se siente mal, (Deja de tomar la ) X

4 medicacion? (Si/No) X X

Ohbservaciones: 51 hay suficiencia_

Opinion de aplicabilidad: Aplicable | X | Aplicable después de corregir |

No aplicable [ |

* Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Luz Fabiola Guadalupe Sifuentes de Posadas

« DNI: 07829902

+ Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico - Maestria en Investigacion y Docencia

Universitaria

'"Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico
formulado

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

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

Lima 6 de diciembre del 2024

5,

Firma del Experto Informante.
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EXPERTO 3

Certificado de validez de instrumento 1y 2

“FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN
PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE

PUENTE PIEDRA, LIMA 2024™

INSTRUMENTO N* 1: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N* DIMENSIONES / items:

Pertinencia' | Relevancia® | Claridad®

Sugerencias

VARIABLE 1: FACTORES ASOCIADOS

DIMENSION 1: Factores Socioecondmicos S NO | SI NO |81 | NO

1 Género: (Masculino, Femenino) v L v

2 Edad: ....... Afos (Adolescente, joven, Adulto) ul ¥ “

3 Estado civil: (soltera, casada, conviviente. otros) v W ]

+ Mivel Educativo (ninguno, primaria, secundaria y superior) ¥ ¥ ¥

5 Ocupacion (Estudiante, ama de casa, empleado, independiente o y

desempleado)

6 lngrm.'o ccopémiw mensual (Inferior al bdsico, basico| . o v

superior al bdsico)

7 Adquisicion del tratamiento (Receta parcial, receta completa) v ¥ ¥
DIMENSION  2: Factores  Relacionados a Ia . ) )
Farmacoterapia SI NO | S NO | ST | NO

En tratamiento con lsotretinoina de (tab. de 10mg. tab de P

8 20mg) v v

Efecto Adverso presentado (Si'No): Cefalea, Sequedad de
labios, Sequedad de la piel. Sequedad de las mucosas, Prurito
9 cutineo, Eritema facial, Foto sensibilidad. irritacion ocular,) f ¥
disfuncion sexual, disminucidn de la libido, malestar
emocional, otro)
Tiempo de tratamiento con Isotretinoina: (Menos de 2 meses,) y
10 | de 2 a 4 meses, de 5 meses a mis) v v
11 Fracasos terapéuticos anteriores: Si/No v W ¥
DIMESION 3: Factores Relacionados al Paciente:
Conocimientos generales de la enfermedad y el tratamiento | g NO | SI NO ST | NO
{Alto, Medio, Bajo)
12 | Caracteristica general del Acné " iy +|
13 | A quién afecta con mayor frecuencia? v v ¥
14 [ Signos v sintomas v ¥ v
15 | Diagnostico. v v v
16 | Tratamiento v ¥ v
DIMENSION 4: Factores Relacionados a la Enfermedad | g) NO | SI NO ST | NO
Severidad del Acné segin impresion diagnostica del .

17 | dermatélogo (Leve/Moderado/G rave) v v
Duracion de la enfermedad y

I8 | (Menos de 1 afio, de 2 a 3 afios, més de 3 afios) v v
DIMENSION 5: Factores Relacionados al Profesional . ' ,
Quimico Farmacéutico (Adecuado, Inadecuado) SI NO | SI NO |SI | NO

19 | Recepciond y aceptd su receta médica? v v ¥|

20 | iAnalizé e identifico los medicamentos prescritos? s vr +|

21 | ;Preparé y selecciond los medicamentos para la entrega? v w ¥

22 | ;Realizo el registro de su orden (manual o sistemética)? v ¥ ¥|

93 | iBrindo la informacién y asesoramiento del uso adecuado de v v .

los medicamentos?

74 | ¢Entregd correctamente los medicamentos prescritos? v v
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INSTRUENTO N°2 CUESTIONARIO (TEST DE MOEISKY TEST DE MORISKY-GREEN-LEVINE

No DIMENSIONES / items: Pertinencia’ | Relevancia® | Claridad® | Sugerencias
VARIABLE 2: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO
DIMENSION 1: Olvido sl NO 51 | NO | 81| NO

1 ;Olvida alguna vez tomar su medicamento? (51/No) o o ¥
DIMESION 2: Complimiento de Horario sI NO g1 | NO | 51| NO

2 :Toma ¢l medicamento a la hora indicada? {Si/No) v - .
DIMENSION 3: Abandono por mejoria sI NO g1 | NO | 51| NO
Cuando se encuentra bien, ;jDeja alguna vez de tomar la A

3 | medicacién? (SiNo) v v
DIMENSION 4: Abandono por Agravamiento sI NO s | NO | 51| NO
Si alguna vez se siente mal, ;Deja de tomar la g

4 | medicacion? (5i/No) v’ v

Observaciones: Ninguna

Opinion de aplicabilidad: Aplicable | x | Aplicable después de corregir | | No aplicable |

e Apellidos y nombres del juez validador: Dr. Juan Manuel Parreiio Tipian

e DNI: 10326579

e Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica

'Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico

formulado

Relevancia: El item es apropiado para representar al

componente o dimension especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado

del item, es conciso, exacto y directo.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items

planteados son suficientes para medir la dimension

| O = >
=
e 2

Firma del Experto Informante.

5 de noviembre del 2024




Anexo 5: Confiabilidad Del Instrumento

172

Ttem 'V e Cramer Eappa P walor
Tl Gemera 1,004 1,004 0,002
T2 Edad 1,000 1,00 0,000
T3 Esmdo Chvil 1,000 1,00 0,000
T4 Wivel Edocative 1004 1,00 0,002
T3 (roupacian 1004 1,00 0,000
Té Insrese Econdmica Mensnal 1,000 1,00 0,000
T7 gwdw’émm?“ adguirir su 1,000 1,000 0,002
Te 1 Cefalea 1000 1,00 0,002
T X Seqoedad de labios 1.0 1,004 0,002
T0 3 Sequedad delapisl 1000 1,000 0,002
TS 4 Seqoedad de 1as mucesas 1,004 1,004 0,002
e 5 Prite catines 1004 1,00 0,002
TR & Erirema Facial na '3 —
e 7 Fotozenzikilidad 1000 1,00 0,002
e 8 Imifacicn ooular 1.0 1,004 0,002
o 2 Disfancidn el 1,000 1,00 0,002
T8 10 Dismirucion de la Ivide 1,000 1,00 0,002
TR 11 Malestar emocional 0,764 0,737 0,014
T10 Tiempe de traemients con Izotretinaina 1,004 1,004 0,000
T11 Fracases de mafamisntos anteriores 0802 0,783 0,011
T2 Elacn esuna afeccif cutinea que se 1000 1,000 0,002
CArActeriza por
T13 iﬁgﬂﬂﬁmﬂd que afecta con na ' —
T14 Cual no s un 5izpo o sintoma del acpe na 2 —
T15 El diasnestico del Ame se realiza a maves de na a —
T14 El matamrderto del acné no mckove na 2 —
T18 Caracicn de b enfermedad 0852 0,333 0,000

(n'a) Mo aplica por ser respusstas coastanies. Se considera confiable por concepio.
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Item W de Cramer Eagppa pwalor

T12 (Pecepriond v aceptd su recel medica? na n'a —_
sAnalizd e idenoifics los medicamentas i .

T20 prEscritos? na L —
:Prepars ¥ selecciond los medicamentos para . .

T21 la entrega? na L —

T13 :,R.eull..':-:n gl registro de 5o onden {mamial o i o _
siztemarica)?
;Brindo la informadion v asesoramiente del R -

T23 5o ad Ip d los medic tns7 0.7 0,737 0,014

. ;Enmegd comectaments Jos medicamentas : ;

T14 prescritns? na na —-

T15 ;Mwvida alpuna vex tomar su medicamenta? 0.802 0,733 0,011

T35 ;Toma =] medicamento a la bom indicada® 1,000 1,000 0,002
Cuandoe se enczentra bisn, ;Deja almma vez de

27 tomar la medicacian? 1.0 1,00 0,002

T78 51 alzuma vez s8 sienta mal, ; Deja de tomar la - o _

medicacisn?

(') Mo aplica por ser respuastas coastantes. Se considers confiable por concepio.

Anexo 6: Aprobacion del comité de ética



w ’ COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Uriversictad CIENTIFICA
Morbart Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 24 de Enero de 2025

Tnvestizador(z)
SANTOS MARTA MANCHAY ALBERCA
MILAGROS ANA SANTOS ALVARADD

Exp. N°:1389-10214

Die ou consideracion:

E= grato expresarle mi cordial saludo y 2 la vez mformarle que el Comité Institucionz] de
Etica e Integnidad Crentifica de la Universidad Privada Morbert Wiener {CIEIC-UFHW)
evaluo ¥ APROBO los sipmentes documentos:

¢ Protocolo titulzdo: “FACTORES ASOCIADOS A LA ADHFEENCIA AL
TREATAMIENTO CON ISOTEETINOINA EN PACIENTES CON ACKNE
VULGARTS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTREITO DE
PUENTE PIEDEA. LINA, 2024 Version 01 con fecha 17/12/2024.

# Fommlano de Consentimmento Informade Version 01 con fecha 17/12/2024,

El cual biene como imveshgader prineipal al Srfa) SANTOS MAFTA MANCHAY AT BERCA
Imvestizador colaborador Sofa) MILAGROS ANA SANTOS ATVARADO

La APROBACION comprende el cumplhimments de las buenas practicas éhcas, el balance
nesgo/beneficio, la calificacion del equipe de mvestigacion v la confidencialidad de los
datos, entre ofros.

El mvestizador debera considerar los sigmentes puntos detallados a conhmiacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afies (24 meses) a partr de la emusion
de este documento.

2. El Informe de Avances se presentara cadza 6 meses, ¥ el mfiorme final wna vez
conchudo el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPHNW v no podra
implementarse sin la debnda aprobacion.

4. 51 apheca, la Benovacion de aprobacion del provecto de mvestizacion debera
imeciarse treinta (30} dizs anfes de la fecha de vencimiento, con su respectvo
informe da avance.

E= cuanto informo 3 usted para su conocmuiento v fines perfinentes.

Atentzments,

Raul Antonio Rojas Driega
Presidents
Comité Institucional de Etica e integridad Cientifica
UPNW

A, Arequepa 2400 - Sants Bealnix
Ulrsrvernidal Provada Notses, ‘Waener
Teldfnms: T6-5355 ancus 3790 g, 981 D55

Ciron. quesie chiag uwicnaaly e
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Anexo 7: Formato de consentimiento informado

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO(FCI) EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION DEL CIEI-VRI

I CODIGO: VERSION: 01 .
Maorbwart Wi UPNW-EES-FOR-062 REVISIGN: 01 FECHA: 11/08/2022
ANEXO 2|
FORMULARIO DE COMNSENTIMIENTO INFORMADO{FCI) EN UN ESTUDIO DEINVESTIGACION
DEL CIEI-VRI
Titulo de proyecto de investigacion S "FACTORES ASOCIADOS A LA ADHEREMCIA AL TRATAMIENTO COM

ISOTRETINCINA EM PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE PUENTE
PIEDRA. LIMA. 20247
Investigadores
- Milagros Ana Santos Alvarado
- Santos Maria, Manchay Alberca
Institucion{es): Universidad Privada Morbert Wiener (UPNW)

Estamos invitando a usted a participar en un estudio de investigacion titulado: “FACTORES ASQCIADOS & L&
ADHERENCIA AL TRATAMIENTO COM ISOTRETINGINA EN PACIENTES CONM ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA
SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE PUENTE PIEDRA. LIMA. 2024." defecha 13/12/2024 y version.01. Este s un estudio
desarrollado per investigadores de la Universidad Privada Morbert Wiener (UPNW).

l.  INFORMACION

Proposito del estudio: El propdsito de este estudio es “Determinor cudles son los Foctores asociodos o lg
adherencia ol trotamiento can [sotretinoing en pacientes con Acné Vuigaris del Hospital de Lo Solidoridod del
Distrita de Puente Piedra, Lima 2024.7. Su ejecucionayudara/permitira contribuir a los futuros estudios, ya que
hay poca informacion sobre |a adherencia terapéutica a lsotretinoing, permitiré optimizar la adherencia terapéutica
y prevenir complicaciones fisicas y psicolégicas en esta poblacion, también mejorara | efectividad del tratamiento.
Asi, se contribuye a mejorar |a calidad de vida de los pacientes con acné v a fortalecer las estrategias de tratamiento
en contextos similares.

Duracion del estudio (meses): 12 meses

N: esperado de participantes: 100 Pacientes en tratamiento con Isotretinoina gue acuden al Hospital
de Solidaridad de Puente Piadra en el periodo agosto — noviembre vy gue cumplen los criterios de
inclusidn
Criterios de Inclusion y exclusion:
- Criterios de inclusian:
- Pacientes diagnosticodas con Acné Vulgaris
- Pacientes entre 12 o 40 afios gque acuden al senvicio de dermatologlo en el Hospital de o Solidaridad
- Pocientes que cuenten con receta médica
- Pocientes que estén en trotamienta como minimo un mes con isotretinoing vic oral.
- Pacientes discopocitodas con facultades de poder respander ol cuestionaric o ficha de recoleccion de datos
- Pocientes que acepten firmar el consentimiento informado
- Criterios de exciusidn:
- Pacientes no diognosticados con Acné Vulgoris
- Pocientes menores de 12 ofios o mayores de 40 afias
- Pocientes que no cuenten con receta medica.
- Pocientes que no estén llevandeo trotamiento con lsotretinoing
- Pacientes con discopacided y con dificuitad de respender of cusstionaric o ficho de recolecoidn de dotos.
- Pocientes que no acepten firmar el consentimiento informado.

Procedimientos del estudio: 5i Usted decide participar en este estudio se le realizard los siguientesprocesos:

v 5eevaluara si cumple con los criterios de inclusian v exclusian.

¢ 5elesolicitara la firma del presente documento “Asentimiento informado”, es caso de ser menor
de edad y/o “consentimiento informado”™ gue afirma su participacian de manera voluntaria.

¢ Se consignaran sus datos generales, los cuales serdn resguardados bajo las normas de
confidencialidad.



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO(FCI) EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION DEL CIEI-VRI

i CODIGO: VERSION: 01
Norbwart Wianes UPNW-EES-FOR-068 REVISION: 01

FECHA: 11/08/2022

¢ 5gle entregara un cuestionario con 4 preguntas (instrumento 1) para que pueda responder.
¢ 3gle hardn preguntas para llenar una ficha de recoleccian de datos (instrumento 2).

La entrevista/encuesta puede demorar unos 10 minutos y (segun corresponda afiodir o detolle). Los resultados
sele entregaran a usted en forma individual ¥ se almacenaran respetando laconfidencialidad v su anonimato.
Riesgos: Su participacion en el estudio no presenta ningun tipo de riesgo para su persona.

Beneficios: Usted se beneficiara del presente proyecto, yva que formara parte del estudio identificando los
Cuzles son los factores asociados & la adherencia al tratamiento con isgiretinging v se benefidara teniendo
acceso a los resultados,

Costos e incentivos: Usted po pagard ningdn Costo monetario por su participacion en la presents
investigacion. Asi mismo, no recibirda ningdn incentivo econdmico ni medicamentos a cambio de su
participacion.

Confidencialidad: Mosotros guardaremos la informacion recolectada con codigos para resguardarsu
identidad. 5i los resultados de este estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacion que
permita su identificacion. Los archivos no serén mostrados & ninguna persona ajena al equipo de estudio.

Derechos del paciente: La participacion en el presente estudio es voluntaria. 51 usted lo decide puede
negarse a participar en el estudio o retirarse de &ste en cualquier momento, sin gue esto ocasione ninguna
penalizacion o pérdida de los beneficios v derechos que tiene como individuo, como asi tampoco
modificaciones o restriccionas al dereche  la atencion médica.

Preguntas/Contacto: Puede comunicarse con el Investigador Principal (Detalior ef nombre, numerode
teléfono y correo electronico del investigodor principal).

Asi mismo puede comunicarse con el Comité de Etica gue validd el presente estudio, Contacto del Comité
de Etica: Dra. ¥gpny M. Bellide Fuentes, presidenta del Comité de Etica de la Universidad Norbert Wiener,
para la investigacion de la Universidad Norbert Wiener, Email: comité eticai@uwiener_edu.pe

Il DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO

He leido la hoja de informacion del Formulario de Consentimiento Informado (FCI), v declaro haber
recibido una explicacidn satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos v finalidades del estudio. 5e han
respondido todas mis dudas y preguntas. Comprendo gue mi decisian de participar es voluntaria ¥ conozca
mi derecho & retirar mi consentimiento en cualgquier momento, sin que esto meperjudigue de ninguna
manera. Recibiré una copia firmada de este consentimiento.

(Firma) (Firma)
Mombre participante: Mombre investigador:
DMI: DMI:
Fecha: (dg/mm/qaag) Fecha: {dg/mm/aaag)
(Firma)

Mombre testigo o representante legal:
DI:
Fecha: {dd/mmy/gaag)

Nota: Lo firma del testigo o representante legal es obligatoria solo cuondo el participante
tiene alguna discapacidad que le impida firmar o imprimir su huello, o en el cose de no saber leer
v escribir.




Anexo 8: Asentimiento Informado

ASENTIMIENTO INFORMADO

: CODIGO: UPNW-EE5-FOR-081 %ERSIDN: D_1 FECHA: 11/08/2022

Morbert Wiener REVISICN: 0

Titulo de proyecto: “FACTORES ASOCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETIMOINA EN
PACIENTES CON ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITC DE PUENTE PIEDRA. LIMA.
024"

El objetivo de este estudio es “Determinar cuales son los Factores asociados a la adherencia al
tratamiento con |sotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris del Hospital de La Solidaridad del
Distritoc de Puente Piedra, Lima 2024.". Su ejecucién ayudard/permitira contribuir a los futuros
estudics, ya que hay poca informacién sobre la adherencia terapéutica a Isotretinoina, ademas
permitira implementar estrategias para optimizar la adherencia terapéutica y prevenir complicaciones
fisicas y psicoldgicas en esta poblacidn, también ayudara a mejorar la efectividad del tratamiento
con la implementacidén de politicas nuevas con el fin de mejorar la calidad de vida de los pacientes
CON acne.

Hola mi nombre es Milagros Ana Santos Alvarado y Santos Maria, Manchay Alberca; trabajo/estudio
en el Departamento de Farmacia de la Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW). Actualmente
se esta realizando un estudio de investigacion para conocer acerca de Factores asociados a la
adherencia al tratamiento con Isotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris y para ello queremos
pedirte tu participacion.

Tu participacién en el estudio consistiria en responder preguntas de un cuestionario y una ficha de
recoleccion de datos.

Tu participacién en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa o mama y/o apoderado
hayan dicho que puedes participar, si 0 no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decision si
participas o mo en el estudio. También es importante que sepas que, si en un momento dado ya no
quieres continuar en el estudio, no habra ningdn problema, o si no quieres responder a alguna
pregunta en particular, tampoco habra problema.

Toda la informacidn gue nos proporciones! las mediciones que realicemos nos ayudaran a identificar
los factores asociados a la adherencia terapéutica con lsotretinoina en pacientes con Acné Vulgaris
y con ello mejorar el cumplimiento del tratamiento evitando con la implementacidon de estrategias
para un mejor asesoramiento al paciente de parte del servicio de Farmacia.

Esta informacion sera confidencial. Esto quiere decir que no diremes a nadie fus respuestas (O
RESULTADOS DE MEDICIONES), sdlo lo sabran las personas que forman parte del equipo de este
estudio.

Si aceptas participar, te pido que por faver pongas una ( ¥) en el cuadrito de abajo que dice “5i
quiero participar” y escribe tu nombre.

5i no quieres participar, no pongas ninguna { *’), ni escribas tu nombre.
[] Si quiero participar

Mombre del paricipante:

Mombre y firma de la personalinvestigador que obtiene el asentimiento:

{firma)

Fecha: de de

| | Pagina 1 de 1

Prohibida la reproduccion de este documento, este documento impreso es una copia no controlada

88



&9

Anexo 9: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de datos

MUNICIPALIDAD OF H%Splital
@ L'MA *Afodela ":Cmf::';::s;!wwé" dela Solidear?dad
AUTORIZACION

YO, MERCY GASTANADUI ALVAREZ
GERENTE DE SERVICIOS DE SALUD-SISOL

Autorizo a las tesistas Milagros Ana Santos Alvarado y Santos Maria Manchay Alberca de la escuela de
postgrado de la universidad Norbert Wiener puedan emplear el nombre del establecimiento de salud
SISOL- PUENTE PIEDRA, asi como también aplicar los instrumentos del proyecto de tesis *FACTORES
ASQCIADOS A LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO CON ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON
ACNE VULGARIS DEL HOSPITAL DE LA SOLIDARIDAD DEL DISTRITO DE PUENTE PIEDRA. LIMA.
2024."

Se entrega la siguiente autorizacidn para los fines que estime por conveniente.

Lima 27 de MARZO del 2025

A A

L /”0 7”:"'”-(' ") / \ \3
S W dcrc.Se oo mw d;s.lw‘




Anexo 10: Informe del Asesor de Turnitin

® 7% de similitud general
Frincipales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
» 7% Base de datos de Internet

+ Base de datos de Crossref

+ 7% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Reparte de similitud

= 2% Base de datos de publicaciones

* Basze de datos de contenido publicado de

Crossref

Las fuerntes con el mayor nmerno de coincidencias dentro de [a entrega. Las fuenles Superpuesias md e
magiraran.

repositorio. uwiener. edu.pe
Intermed

hdl.handle. net

Intermet

Universidad Wiener on 2024-09-28

Submitied works

uwiener on 2024-01-15
Submitied works

repositorio.urcosevelt. edu.pe
Intermed

uwiener on 2023-11-21
Submitied works

repositorio.usanpedro.edu. pe

Interned

repositorio.ucy. edu. pe

Intermet

2%

<1%

=1%

=1%

1%

=1%

=1%

1%
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Anexo 11: Evidencia fotografica de campo




® 8% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

« 7% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

» 7% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

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

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

hdl.handle.net

Internet

Universidad Wiener on 2024-09-28

Submitted works

uwiener on 2024-01-15

Submitted works

alicia.concytec.gob.pe

Internet

repositorio.usanpedro.edu.pe

Internet

repositorio.uroosevelt.edu.pe

Internet

repositorio.uss.edu.pe

Internet

Reporte de similitud

» 2% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/7397/T061_45732141_S.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://hdl.handle.net/20.500.12969/1379
https://alicia.concytec.gob.pe/vufind/index.php/Record/UWIE_525009840cb27a710778a29f867acb60/Details
http://repositorio.usanpedro.edu.pe/handle/20.500.129076/22326
https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/1227/TESIS%20ARRIGUELA%20-%20MARTINEZ.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uss.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12802/14574/Garcia%20Neira%20Lucero%20%26%20Roncal%20Cueva%20Mariela.pdf?isAllowed=y&sequence=12

	3eed4d91e6fb57fa7e74f6341496f0bb4e36c2962839c12c473a5412799084e0.pdf
	99ca6b2f2a2598991c2382f6b200c748086ee0fd2fd8a4deb20028916208db37.pdf
	51e8da7b08d16a71f1acf30d8b000ef5d9b82d04f3d29a0d805fcaf0cc684057.pdf
	f7904d73fcfd53c3df2c2f132468284dbc909c0a2982042c806d372bb6e5f965.pdf

