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RESUMEN 

Introducción: el peróxido de benzoilo es uno de los agentes tópicos contra el acné 

más utilizados y eficaces, sin embargo, como cualquier medicamento presenta 

efectos no deseados en su terapéutica tópica; debido a distintos factores. 

 

Objetivo: Determinar si existe diferencia en los   efectos secundarios tópicos 

asociados a la formulación de peróxido de benzoilo al 5% en base crema en relación 

a la presentación en gel     

Métodos: el diseño de investigación del presente estudio retrospectivo, 

observacional, analítico, de tipo casos y controles. Se obtuvo como muestra de 

estudio 105 registros de pacientes  obtenidas de historias clínicas, agrupados en 41  

casos (Los pacientes que fueron diagnosticados con acné juvenil entre octubre a 

diciembre 2020 y fueron medicados con la fórmula de peróxido de benzoilo al 5% 

en crema y/o gel y  que  presentaron efectos secundarios tópicos con la fórmula 

prescrita)  y 53 controles( pacientes que fueron diagnosticados con acné juvenil 

entre octubre a diciembre 2020 y que fueron medicados con la fórmula de peróxido 

de benzoilo al 5% en crema y/o gel y que no presentaron efectos secundarios 

tópicos a la fórmula prescrita). Se utilizó la prueba chi cuadrado de Pearson, y se 

calcularon los ORs tanto crudos como ajustados; el análisis estadístico se realizó 

con el software estadístico STATA 16. 

 

Resultados: se encontró que los pacientes con efectos secundarios tópicos que 

hicieron uso de la base crema fueron el 67.8% (36), mientras que los que no tuvieron 

efectos secundarios y usaron la base crema fueron 32 .2% (17).Los pacientes que 

tuvieron efectos secundarios tópicos y se les dio la base gel fue 9.6%(5) en 

comparación de los que no tuvieron efectos secundarios tópicos y usaron la base 

gel 90.4%(47)  . Los pacientes con efectos secundarios tópicos tuvieron una 

frecuencia significativamente mayor al uso de la base crema .  (OR= 24.2; IC95%: 

7.389 – 79.26, p<0,001);  
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Conclusiones: Se evidenció que la fórmula de PBO al 5% en base crema está más 

asociada a la presentación de mayores de efectos secundarios tópicos; en 

comparación al uso de la formulación de PBO al 5% en base gel; también se observo 

mayor asociación de los efectos secundarios tópicos de la formulación 

dermatológica de PBO al 5% en varones. 

Palabras clave: Efecto secundario, acné juvenil, formulación dermatológica  

ABSTRACT 

Introduction: benzoyl peroxide is one of the most used and effective topical agents 

against acne, however, like any drug it has unwanted effects in its topical therapy; 

due to different factors. 

 

Objective: To determine if there is a difference in the topical side effects associated 

with the formulation of 5% benzoyl peroxide based on cream in relation to the gel 

presentation     

Methods: Retrospective, observational, analytical, case-control type design.  The 

sample was 105 patient records of medical records, grouped into 41 cases (Patients 

diagnosed with juvenile acne and medicated with 5% benzoyl peroxide in cream and 

/ or gel and who presented topical side effects) and 53 controls (Patients diagnosed 

with juvenile acne, medicated with 5% benzoyl peroxide in cream and/or gel and had 

no topical side effects). The chi2, OR were found and the statistical evaluation was 

carried out with the statistical software STATA 16. 

Results: 87.8% (36) presented a topical side effect due to the cream base; with 

respect to the 12.20% (5) that presented topical side effects, but with a gel base 

summed to the above regarding the characteristics of the base type, a significant 

association is observed between the topical side effects (cases) and the type of base 

to be used (P< 0.05).  Those patients who used the cream base have a 19.9 times 

greater chance of presenting topical side effects compared to those patients who 

used the gel base (OR= 24.2; CI95%: 7,389 – 79.26);  
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Conclusions: It was evidenced that the formula of PBO 5% in cream base is more 

associated with the presentation of greater topical side effects; compared to the use 

of the formulation of PBO 5% in gel base; there was also a greater association of 

topical side effects of the dermatological formulation of PBO 5% in men. 

Keywords: Side effect, juvenile acne, dermatological formulation. 
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INTRODUCCIÓN 

 

 

El acné juvenil es una inflamación crónica de la unidad pilosebácea. La 

calidad de vida de estos pacientes se ve afectada a tal grado que puede intervenir 

en su estabilidad emocional y productividad, para ello existen múltiples alternativas 

terapéuticas y dentro del arsenal farmacológico esta la formulación a base de 

peróxido de benzoilo;  es un compuesto orgánico de la familia de los peróxidos 

orgánicos y consiste en la unión de dos grupos benzoílo con un grupo peróxido. Es 

uno de los más importantes peróxidos orgánicos en términos de aplicaciones y la 

escala de su producción. El peróxido de benzoílo es usado en el tratamiento 

del acné, como blanqueador de la harina, grasas, cera y la leche en la producción 

de algunos quesos, iniciador en la polimerización de acrilatos como el cemento 

dental y otros; en el proceso de curado del caucho. 

El peróxido de benzoílo actúa como un agente exfoliante. Aumenta la 

velocidad de recambio de la piel, limpia los poros y reduce el número de bacterias, 

específicamente Cutibacterium acnes, actuando como un antimicrobiano.  

El peróxido de benzoílo es un tratamiento efectivo para diferentes formas de acné, 

y preferido principalmente para acné inflamatorio. Durante las primeras aplicaciones 

se puede experimentar irritación o resequedad en la piel, despellejamiento, 

cosquilleo, sensación de calor y picazón leve, pero ésta desarrolla resistencia en un 

lapso de una semana. En casos más graves, donde la piel es mucho más sensible, 

se pueden llegar a experimentar quemaduras, y enrojecimiento además de que no 

debe usarse en mujeres embarazadas o que estén dando el pecho porque el 

peróxido de benzoílo absorbido por la piel puede afectar a la leche materna. 

 

 

 

 

 

https://es.wikipedia.org/wiki/Compuesto_org%C3%A1nico
https://es.wikipedia.org/wiki/Per%C3%B3xidos_org%C3%A1nicos
https://es.wikipedia.org/wiki/Per%C3%B3xidos_org%C3%A1nicos
https://es.wikipedia.org/wiki/Per%C3%B3xido
https://es.wikipedia.org/wiki/Per%C3%B3xidos_org%C3%A1nicos
https://es.wikipedia.org/wiki/Acn%C3%A9
https://es.wikipedia.org/wiki/Harina
https://es.wikipedia.org/wiki/Cera
https://es.wikipedia.org/wiki/Leche
https://es.wikipedia.org/wiki/Queso
https://es.wikipedia.org/wiki/Polimerizaci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Acrilato
https://es.wikipedia.org/wiki/Caucho
https://es.wikipedia.org/wiki/Exfoliaci%C3%B3n_(dermatolog%C3%ADa)
https://es.wikipedia.org/wiki/Propionibacterium_acnes
https://es.wikipedia.org/wiki/Acn%C3%A9
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CAPÍTULO I: PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 

1.1. DESCRIPCIÓN DE LA REALIDAD PROBLEMÁTICA  

 

    El acné juvenil es una enfermedad común que afecta del 85 al 100% de la 

población adolescente en algún momento de la vida. Se caracteriza por presentar 

lesiones como comedones, pápulas, pústulas, quistes, abscesos, y en las formas 

más severas, úlceras, costras sanguíneas y cicatrices diversas. Su topografía 

habitual es donde abundan las glándulas sebáceas seborreicas primordialmente en 

la cara, pecho y espalda (1). 

    La enfermedad es capaz de producir lesiones inflamatorias en la unidad 

pilosebácea lo que lleva a alteraciones en el aspecto exterior del paciente, y con 

ello deteriora la imagen corporal, la autoestima, altera las relaciones 

interpersonales, laborales, escolares e incluso produce depresión y otros trastornos 

psíquicos  (2). Con una prevalencia en la población general en el 54% de las mujeres 

y 40% de los hombres. En el grupo de adolescentes afecta a los pacientes 

masculinos en un 91% y 79% al sexo femenino, en los adultos afecta al 3% de 

hombres y 12% de mujeres; también se puede presentar en la población pediátrica 

entre los 4 y 7 años de edad, existiendo una forma especial transitoria en la etapa 

neonatal (3) 

     Por consiguiente, uno de los tratamientos tópicos farmacológicos contra el acné 

fue el uso del peróxido de benzoilo en concentraciones del 2.5 % hasta el 10%. Sin 

embargo, a pesar de tener resultados favorables, el uso inadecuado, concentración 

y el tipo de formulación del medicamento fueron causales de la aparición de efectos 

secundarios tópicos (4). En China se realizó una investigación evaluando los efectos 

adversos del uso del peróxido de benzoilo tópico (BPO) en acné, en 120 ensayos 

en un grupo de 29592 participantes. La mayoría de los eventos adversos informados 

fueron de leves a moderados, y los más comunes fueron sequedad local, irritación, 

dermatitis, eritema, dolor en el lugar de aplicación y prurito (5). De igual importancia 
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en Japón se presentaron efectos adversos en pacientes que usaron clindamicina 

fosfato 1,2% y peróxido de benzoilo al 3% tópico en el tratamiento del acné vulgar 

presentando reacciones localizadas en el lugar de aplicación, como sequedad, 

descamación, ardor y escozor en u 17% de los pacientes (6) Otro estudio en Japón 

determinó la incidencia de eventos adversos en un 84,0% en el grupo de peróxido 

de benzoilo al 2,5% y del 87,2% en el grupo de peróxido de benzoilo al 5%. Muchos 

de los eventos adversos ocurrieron durante el primer mes y fueron de gravedad leve 

o moderada y transitorios (7). 

    Asimismo, en Turquía un estudio incluyó a 250 pacientes entre 178 mujeres 

(71,2%) y 72 hombres (28,8%), que interrumpieron su tratamiento tópico de 

peróxido de benzoilo contra el acné vulgar por la presencia de efectos secundarios 

en un 37,7% como irritación, eritema, descamación, picazón y escozor (8). Por otro 

lado, en Estados Unidos el uso de peróxido de benzoilo en un hospital de Filadelfia 

presentó efectos adversos de sequedad leve, eritema y descamación.  

     También hay informes de casos de dermatitis de contacto en un pequeño 

porcentaje de pacientes, despertando sospechas en pacientes que desarrollan un 

eritema marcado e irritación en el sitio de tratamiento (9) En México un estudio 

identificó que el peróxido de benzoilo generó dermatitis de contacto alérgica en 3% 

de los pacientes. Asimismo, las presentaciones menores de 5%, particularmente las 

de base acuosa o mezcladas con agentes emolientes fueron mejor toleradas. A 

medida que se aumenta el porcentaje de peróxido de benzoilo los efectos fueron 

más marcados (10).  

     Finalmente, en Perú un estudio en prescriptores sobre el conocimiento de 

efectos adversos de peróxido de benzoilo frente a acné determinó que este 

medicamento presenta irritaciones dérmicas con el uso excesivo (11). 

    Las causas de estos efectos adversos se deben a alergias al principio activo 

peróxido de benzoilo, a los excipientes en la formulación y en algunos casos a la 

forma farmacéutica elaborada de tipo solución, gel o crema (12). 
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    Las consecuencias de estos efectos no deseados son lesiones desde leves a 

moderados en la piel que afectan la calidad de vida del paciente alterando la 

recuperación y ocasionando la interrupción del tratamiento frente al acné. 

1.1. FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

   

     Brammanna, C. y Müller, C (2020) en su investigación sobre la actualización de 

las estrategias de formulación del peróxido de benzoilo en la terapia eficaz del acné 

con especial atención a la minimización de los efectos indeseados, se determinó 

que el peróxido de benzoilo (BPO) en forma de monoterapia de venta libre o de 

combinaciones de prescripción es un componente clave del tratamiento tópico del 

acné, pero su desfavorable perfil de efectos secundarios reduce el valor terapéutico 

de este compuesto. Se buscaron varios enfoques galénicos para resolver esta 

ambivalencia, pero sólo pocos han conseguido introducirse en el mercado. Este 

artículo pretende ofrecer una visión global de los sistemas de vehículos 

experimentales publicados de los sistemas experimentales publicados e identificar 

las razones fundamentales.  

     En cuanto a la formulación, un aumento de la tolerabilidad de la BPO puede 

lograrse esencialmente combinando la BPO con sustancias reengrasantes e 

hidratantes, incorporándola y controlando su liberación, así como mediante la 

deposición dirigida del principio activo en el lugar de acción, es decir, la focalización 

del fármaco. Recientemente, se han propuesto nuevas formulaciones de partículas 

que combinan varios de estos principios de diseño y se espera que aporten nuevos 

avances en este dinámico campo de investigación; sin embargo los médicos 

dermatólogos que trabajan en el hospital de solidaridad de mirones refieren que en 

su práctica clínica con respecto a la terapéutica del acné juvenil y el uso de  la 

formulación de  PBO AL 5% ; la base gel de esta formulación presentan menos 

efectos secundarios tópicos en comparación a los pacientes que usan la misma 

formulación pero en base crema (ENTREVISTA PERSONAL EN ANEXO 11). 
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Debido a todo lo expresado, se plantea la siguiente interrogante:  

¿Existe diferencia en los   efectos secundarios tópicos asociados a la 

formulación de peróxido de benzoilo al 5% en base crema en relación a la 

presentación en gel? 

1.2. LÍNEA DE INVESTIGACIÓN NACIONAL  

     La línea de investigación según la Universidad Ricardo Palma del año 2021 es: 

Clínicas médicas y quirúrgicas; y según el Ministerio de salud del año 2019 - 2023 

es: enfermedades crónicas no transmisibles. 

1.4. JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN  

     Médica: En el ámbito médico, la investigación presente propone generar 

conocimiento sobre la presencia de efectos secundarios producidos por dos tipos 

de preparados dermatológicos de peróxido de benzoilo al 5% en pacientes con acné 

juvenil atendidos en el Hospital de la Solidaridad de MIRONES entre octubre del 

2020 y diciembre del 2020, teniendo como finalidad mejorar el tratamiento y así 

evitar posibles efectos secundarios al momento de la prescripción de preparados 

dermatológicos usados en esta patología. 

     Epidemiológica: A nivel de Latinoamérica, incluido Perú, la información 

científica sobre este tema es casi nula, debido a este problema, de déficit de casos 

reportados, esta investigación pretende servir como una referencia, a nivel regional, 

sobre los efectos adversos relacionados a ambas formas farmacéuticas del 

peróxido de benzoilo, para el tratamiento del acné juvenil.  

1.5. DELIMITACIÓN DEL PROBLEMA 

 

     El presente trabajo de investigación presenta las siguientes delimitaciones 

dentro del área de la medicina humana.  

     Delimitación espacial, la investigación se realizó en el consultorio de 

dermatología, con ayuda del staff de dermatólogos del Hospital de la Solidaridad de 
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MIRONES; ubicado en Av. Colonial 2001 Unidad Vecinal Mirones, en la ciudad de 

Lima. 

    Delimitación temporal, la investigación se llevó a cabo durante el periodo de 

octubre y diciembre del año 2020. 

    En la delimitación social, la población de estudio se constituyó por pacientes 

diagnosticados con acné juvenil, atendidos en el Hospital solidaridad de MIRONES. 

1.6. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 

 

1.6.1. OBJETIVO GENERAL   

• Determinar si existe diferencia en los   efectos secundarios tópicos asociados 

a la formulación de peróxido de benzoilo al 5% en base crema en relación a 

la presentación en gel     

1.6.2     OBJETIVO ESPECÍFICOS 

• Evaluar si los   efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están 

asociadas a la edad. 

• Determinar si los   efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están 

asociadas al sexo. 

• Definir si los   efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están 

asociadas al tiempo de uso. 

• Analizar si los   efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están 

asociadas al tipo de piel. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN 

 

2.1.2. Antecedentes internacionales 

     Fernández y Pérez (2020) en su estudio sobre el acné vulgaris, realizaron 

actualizaciones en fisiopatología y tratamiento. Se ha reportado que además de 

propiedades antibacterianas, también presenta propiedades comedoliticas. Algunas 

contraindicaciones son el uso separado de este medicamento con retinoides 

tópicos, sin embargo, presenta actividad sinérgica con el adapaleno. Entre sus 

principales reacciones adversas están el ardor, eritema, resequedad y dermatitis de 

contacto (13). 

     Sánchez y Tovar (2019) en su estudio sobre el tratamiento farmacológico tópico 

en pacientes con acné, determinó que el peróxido de benzoilo puede generar 

dermatitis de contacto alérgica en 3% de los pacientes. Las presentaciones menores 

de 5%, particularmente las de base acuosa o mezcladas con agentes emolientes 

son mejor toleradas. A medida que se aumenta el porcentaje de peróxido de 

benzoilo los efectos fueron más comunes. Se ha descrito el potencial del peróxido 

de benzoilo como agente sensibilizante y otros efectos como hipocromía de piel y 

pelo tras su administración. Los efectos carcinogénicos relacionados con la 

administración de peróxido de benzoilo no fueron demostrados (10). 

    Lebrun B. (2018) en su investigación sobre los tratamientos tópicos del acné y de 

la rosácea. Indico que el tratamiento tópico del acné debe ser la primera línea, frente 

a las manifestaciones leves a graves. Por otro lado, no recomiendan el uso de 

antibióticos tópicos como, eritromicina y clindamicina, debido a los casos de 

resistencia que han producido. Es por ello que el tratamiento tópico, en el caso del 

acné, debe ir acompañado de asesoría medica con la finalidad de aumentar la 

eficacia del tratamiento, y evitar la aparición de reacciones adversas relacionadas 

al medicamento.  
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Finalmente indica que deben respetarse algunas precauciones de uso, en 

particular con los tópicos de utilización reciente como la ivermectina y la brimonidina, 

cuyo seguimiento aún es limitado. (14) 

Hernandez y Bañuelos (2016) en su artículo sobre el tratamiento del acné: 

efectividad de ciertos medicamentos tópicos y sistémicos. En el Centro de 

Dermatología y Cirugía Cosmética (CDCC) de San Salvador recomendaron la 

administración del peróxido de benzoilo a 5% por su mayor efecto comedolítico y 

queratolítico; sin embargo, no se requieren mayores concentraciones porque 

aumentan su efecto irritante pero no sus beneficios. Los antibióticos tópicos, como 

monoterapia, no se consideran adecuados. Se prefiere su administración 

combinada con otros fármacos, en especial con peróxido de benzoilo, lo que reduce 

la resistencia bacteriana. Se prefiere la vía oral, siempre que sea posible y no haya 

contraindicación. No utilizan los antibióticos locales por el riesgo de propiciar o 

aumentar la resistencia bacteriana.  

El peróxido de benzoilo a 5% es el tratamiento tópico de elección, con 

administración en las noches; en casos de acné rebelde, cuando el paciente no ha 

mostrado intolerancia al mismo, lo prescriben para la aplicación en la mañana y la 

noche, actuando muy bien en las lesiones activas y en las cicatrices pigmentadas; 

tiene efecto bactericida al oxidar las proteínas bacterianas de los folículos 

pilosebáceos; los radicales libres penetran el folículo y disminuyen la población de 

P. acnes, lo que también reduce los ácidos grasos libres. Esta acción bactericida 

contra P. acnes y otros microorganismos cutáneos se demostraron en varios 

estudios clínicos (15). 

Myhill et al (2017) Investigaron que la mala adherencia al tratamiento del acné 

puede conducir a tratamientos innecesarios, mayores costos de atención médica y 

reducción de la calidad de vida. Dentro de los resultados se inscribieron noventa y 

siete sujetos. Al inicio del estudio, la mayoría (87,6%) tenía acné leve a moderado. 

Se observó una mejor adherencia en el grupo Adapaleno/BPO+SEM (Material 

educativo complementario) en comparación con A/BPO solo. La evaluación de la 

seguridad mostró menos eventos adversos relacionados con el tratamiento en el 
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grupo A/BPO+SEM. Concluyendo que el uso del SEM puede incrementar la 

adherencia de los pacientes con acné tratados con gel A/BPO una vez al día en 

atención primaria, mejorando consecuentemente el tratamiento y la calidad de vida 

a largo plazo (16). 

Brammanna, C. y Müller, C (2020) en su investigación sobre la actualización de 

las estrategias de formulación del peróxido de benzoilo en la terapia eficaz del acné 

con especial atención a la minimización de los efectos indeseados, se determinó 

que el peróxido de benzoilo (BPO) en forma de monoterapia de venta libre o de 

combinaciones de prescripción es un componente clave del tratamiento tópico del 

acné, pero su desfavorable perfil de efectos secundarios reduce el valor terapéutico 

de este compuesto. Se buscaron varios enfoques galénicos para resolver esta 

ambivalencia, pero sólo pocos han conseguido introducirse en el mercado. Este 

artículo pretende ofrecer una visión global de los sistemas de vehículos 

experimentales publicados de los sistemas experimentales publicados e identificar 

las razones fundamentales. En cuanto a la formulación, un aumento de la 

tolerabilidad de la BPO puede lograrse esencialmente combinando la BPO con 

sustancias reengrasantes e hidratantes, incorporándola y controlando su liberación, 

así como mediante la deposición dirigida del principio activo en el lugar de acción, 

es decir, la focalización del fármaco. Recientemente, se han propuesto nuevas 

formulaciones de partículas que combinan varios de estos principios de diseño y se 

espera que aporten nuevos avances en este dinámico campo de investigación (17). 

2.1.2. Antecedentes Nacionales 

     Bernabe G. y Cahuana M. (2018) en un estudio evaluaron el crecimiento de las 

prescripciones de preparados dermatológicos para el acné y la rosácea en el área 

de dermatología del policlínico “Villa Militar de Chorrillos”, se observó un crecimiento 

en el número de prescripciones en el servicio de dermatología de 9,4% en el 

trimestre Julio-Setiembre de 2018 con respecto al mismo trimestre del año 2017. Lo 

que sugiere un uso cada vez más frecuente de preparados dermatológicos y por 

ende un estudio más exhaustivo para reducir cada vez más los efectos secundarios 

y de esta manera optimizar el tratamiento en estas patologías  (18) 
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2.2. BASES TEÓRICAS 

 
2.2.1. Acné juvenil 

     El acné vulgar es la enfermedad crónica de la piel más prevalente en los Estados 

Unidos y afecta a casi 50 millones de personas por año, en su mayoría adolescentes 

y adultos jóvenes. Las posibles secuelas del acné, como cicatrices, 

despigmentación y baja autoestima, pueden resultar en una morbilidad significativa. 

Las lesiones típicas del acné involucran los folículos pilosebáceos y los procesos 

interrelacionados de producción de sebo, colonización por Cutibacterium acnes 

(anteriormente llamado Propionibacterium acnes) e inflamación. El acné puede 

clasificarse como leve, moderado o severo según la cantidad y el tipo de lesiones 

cutáneas (19) 

Fisiopatología del acné inflamatorio 

     Cuatro factores principales están involucrados en el desarrollo del acné: 

▪ Hiperproliferación folicular anormal de queratinocitos, lo cual produce la 

manifestación de un tapón folicular. 

▪ Aumento de la producción de sebo dentro de los folículos sebáceos. 

▪ Proliferación de microorganismos (por ejemplo, Propionibacterium acnes) en el 

sebo retenido 

▪ Inflamación 

Características clínicas 

      Las lesiones de acné se clasifican clínicamente en quistes, nódulos, 

comedones, cicatrices y pústulas. Los comedones son las características distintivas 

entre el acné rosácea y el acné vulgar. Son tapones llenos de queratina que pueden 

describirse como abiertos o cerrados. Los comedones abiertos se conocen 

comúnmente como puntos negros; el aspecto negro se debe a la oxidación de los 

tapones de queratina. Los comedones cerrados son puntos blancos (20). Las 

pústulas son producto de la inflamación a nivel folicular, las cuales presentan 

acumulación de neutrófilos. Los quistes son cuerpos extraños que contienen 
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queratina y además presentan revestimiento folicular. Los nódulos se producen 

durante procesos de inflamación.     

     Se trata de lesiones palpables, dolorosas y enrojecidas desde el punto de vista 

clínico. Aquí es donde se han roto las estructuras foliculares. Las cicatrices pueden 

ser el resultado final una vez curadas (21). 

Tratamiento  

     Dentro del manejo de esta patología existen múltiples terapias que el especialista 

considera optimo en usar en cada paciente, los comedolíticos tópicos desbloquean 

el conducto pilosebáceo y/o actúan como agentes antibacterianos. Estos productos 

son valiosos en casos de acné muy leve (22). 

2.2.2. Formula magistrales 

     Es la preparación de un medicamento específico para el tratamiento 

individualizado de un paciente, para dicho proceso no solo se utiliza el principio 

activo indicado por el profesional médico, sino que, además, ingresan excipientes, 

para la formulación idónea del medicamento, que responderá efectivamente antes 

las necesidades intrínsecas de cada paciente. (23). 

     En el Perú, las fórmulas magistrales son elaboradas en establecimientos 

farmacéuticos de Hospitales Públicos, Centro de salud privados y oficinas 

farmacéuticas especializadas, dicho trabajo lo lleva a cabo el profesional químico 

farmacéutico (24). 

2.2.3. Peróxido de benzoilo 

     Es un agente oxidante, bactericida para C. acné. Además de su efecto 

bactericida primario sobre C. acné, el BPO tiene actividad antiinflamatoria y 

comedolítica leve. El tratamiento del acné vulgar con BPO solo o en combinación 

con otros tratamientos tópicos (antibióticos, retinoide, ácido salicílico o zinc) en 

concentraciones del 2% al 5% es el estándar de atención para el acné leve a 

moderado. Los productos de combinación fija más comunes que contienen BPO 



12 
 

son BPO con clindamicina, eritromicina o adapaleno (25). El peróxido de benzoilo 

se clasifica en la categoría C del embarazo. Aproximadamente el 5% se absorbe 

sistémicamente y se metaboliza por completo en ácido benzoico, un aditivo 

alimentario. Debido al rápido aclaramiento renal, no se espera toxicidad sistémica y 

el riesgo de malformaciones congénitas es teóricamente pequeño. El peróxido de 

benzoilo está disponible como productos con receta y sin receta en una variedad de 

concentraciones y vehículos. Hasta la fecha, no se ha identificado la resistencia de 

P. acnes al peróxido de benzoilo. El peróxido de benzoilo se considera seguro 

durante el embarazo y ayuda a prevenir el desarrollo de resistencias cuando se usa 

junto con antibióticos. (19) 

2.2.4. Efectos secundarios 

     Es la respuesta no inesperada y toxica producto de la administración de cualquier 

medicamento a dosis normales. Estos efectos negativos producen la mortalidad de 

los pacientes, además de producir un aumento en el costo de los servicios 

sanitarios. Es por ello que existen organismos encargados de realizar la función de 

farmacovigilancia, las cuales se encargan, principalmente se identificar y hallar las 

reacciones adversas manifestadas por  diferentes pacientes en una determinada 

región o país (26).  

     Los efectos secundarios más comunes del uso de peróxido de benzoilo ocurren 

después de 1-2 semanas de tratamiento, estos son sequedad en la piel con 

descamación, eritema y, ocasionalmente, edema. Algunas reacciones leves son 

irritación, enrojecimiento, ardor, etc. Durante el uso de este medicamento se deben 

tener ciertos cuidados, el más relevante, el evitar la exposición a la luz solar, debido 

a la fotosensibilidad que presenta (27). 
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2.3. DEFINICIÓN DE CONCEPTOS OPERACIONALES 

 
     Inflamación: La inflamación es un proceso fisiológico, defensivo natural del 

organismo ante agresiones del medio, presentando signos como el dolor, calor, 

rubor y edema, además de pérdida de funcionalidad (28). 

     Comedón:  Grano sebáceo que se forma generalmente en la piel del rostro o de 

la espalda debido a la obstrucción del conducto excretor de una glándula sebácea 

(29). 

     Pústula: Abultamiento que aparece en la piel en forma de bolsa pequeña que 

contiene pus (30). 

     Bactericida: Es una sustancia que tiene la capacidad de matar bacterias, 

microorganismos unicelulares u otros organismos (31). 

     Eritema: Enrojecimiento de la piel debido al aumento de la sangre contenida en 

los capilares (32). 

     Edema: Presencia de un exceso de líquido en algún órgano o tejido del cuerpo 

que, en ocasiones, puede ofrecer el aspecto de una hinchazón blanda (33). 
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CAPITULO III: HIPÓTESIS Y VARIABLES 

3.1. HIPÓTESIS GENERAL 

 

• Existe diferencia en los efectos adversos tópicos asociados al uso de crema 

y gel de peróxido de benzoilo al 5% en pacientes con acné Juvenil. 

 

HIPÓTESIS ESPECÍFICAS 

• Los efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% son diferentes de 

acuerdo a la edad. 

 

• Los efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están asociadas al 

sexo. 

 

• Los efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están asociadas al 

tiempo de uso. 

 

• Los efectos secundarios del peróxido de benzoilo al 5% están asociadas al 

tipo de piel. 

 

• El eritema, prurito, eczema e inflamación son efectos secundarios tópicos 

más frecuentes asociados a la formulación de peróxido de benzoilo al 5% en 

base crema que a la presentación en gel. 

 

3.2. VARIABLES PRINCIPALES DE LA INVESTIGACIÓN 

 

• Presencia de efectos secundarios tópicos (variable. Cualitativa binaria y 

dependiente). 
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• Tipo de efectos secundaros tópicos: eritema, prurito, eczema e inflamación 

(variable cualitativa nominal y dependiente). 

• Preparado magistral: formulación peróxido de benzoilo al 5% en base gel y 

crema (variable cualitativa binaria e independiente). 

• Edad en años (variable cuantitativa discreta e independiente). 

• Genero de los pacientes (v. Cualitativa binaria e independiente). 

• Tiempo de tratamiento (v. Cualitativa, categórica e independiente). 

• Tipo de piel (V. Cualitativa, categórica e independiente).  
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CAPÍTULO IV: METODOLOGÍA 

4.1. TIPO Y DISEÑO DE INVESTIGACIÓN  

 

  Observacional, analítico, retrospectivo de casos y controles. 

• Observacional: La recolección de datos requirió que el investigador no haga 

intervención, ya que no controló ningún factor que intervenga en la 

investigación. (34) 

• Analítico: La investigación fue dirigida a la evaluación de un fenómeno 

(efectos secundarios de dos bases distintas de la fórmula tópica de peróxido 

de benzoilo) y esta parte de una hipótesis. (34) 

• Retrospectivo: La investigación usó información registrada que proviene de 

un tiempo anterior a la formulación del proyecto. (35) 

• Casos y Controles: Los sujetos de estudio se seleccionaron en función de 

la presencia de efectos secundarios tópicos producto de la fórmula de PBO 

5% en base crema y/o gel (casos) y la ausencia de efectos secundarios 

tópicos producto de la fórmula de PBO 5% en base crema y/o gel (controles). 

(34) 

 

4.2. POBLACIÓN Y MUESTRA 

 

• Población De Estudio:    

Población: pacientes jóvenes con acné atendidos en el consultorio de 

dermatología del hospital de la solidaridad de Mirones de la ciudad de Lima 

en el mes de octubre del año 2020  

• Unidad De Análisis:  

Los pacientes con acné juvenil que usaron una fórmula de peróxido de 

benzoilo al 5% en distintas bases crema o gel respectivamente. 
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Tamaño y selección de muestra:  

 

La fórmula a usar para calcular el tamaño de muestra en un estudio de casos y 

controles es la siguiente:  

𝑛 =
[𝑧1−𝛼 2⁄ √(𝑟 + 1) 𝑃 (1 − 𝑃) + 𝑧1−𝛽√𝑐 ∗ 𝑃1(1 − 𝑃1) + 𝑃2(1 − 𝑃2)]

2

𝑟(𝑃2 − 𝑃1)2
 

 

𝑃 =
𝑃1 + 𝑃2

2
 

𝑃1 =
𝑂𝑅 ∗ 𝑃2

1 − 𝑃2 + 𝑂𝑅 ∗ 𝑃2
 

Para la elección de la muestra representativa se necesita como dato:  

o La proporción de pacientes expuestos en los controles (antecedente). 

o Un Odds Ratio previsto (antecedente). 

o Nivel de confianza. 

o Poder estadístico. 

 

     En   el número de pacientes que formaron parte de la muestra fue calculado 

usando la fórmula propuesta por Díaz et al, correspondiente para el diseño de casos 

y controles. La frecuencia de exposición en los casos fue 10% y el OR previsto fue 

de 3 según el trabajo de Sonia y salvador (2019) .así también la frecuencia de 

exposición en los controles fue 36% con un OR previsto de 3 según lo que encontró 

en el trabajo publicado por Sonia y Salvador (2019); nos brinda una muestra de 40 

caso y 40 controles .Pero para darle mayor potencia estadística al estudio se decidió 

trabajar con 41 casos y 64 controles. 

 

    El nivel de confianza   utilizado fue al 95% y el poder estadístico usado fue 80 %. 
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Criterios de selección de la muestra 

     La población fue pacientes con acné que recibieron una fórmula de PBO 5% sea 

en base gel o crema.  

CASOS 

Criterios de inclusión  

 

     Los pacientes que fueron diagnosticados con acné juvenil entre octubre a 

diciembre 2020 y fueron medicados con la fórmula de peróxido de benzoilo al 5% 

en crema y/o gel y que presentaron efectos secundarios tópicos (eritema, prúrito, 

inflamción, eczema) con la fórmula prescrita; atendidos únicamente en el Hospital 

de la Solidaridad de MIRONES en los meses de octubre a diciembre del 2020  

 

CONTROLES 

Criterios de inclusión 

    Los pacientes que fueron diagnosticados con acné juvenil entre octubre a 

diciembre 2020 y que fueron medicados con la fórmula de peróxido de benzoilo al 

5% en crema y/o gel y que no presentaron efectos secundarios tópicos a la fórmula 

prescrita, siendo atendidos únicamente en el Hospital de la Solidaridad de 

MIRONES en los meses de octubre a diciembre del 2020. 

 

Criterios de exclusión 

-Pacientes con acné juvenil que usaron otro tipo de medicación diferente al del 

estudio. 

-Pacientes con reacciones adversas medicamentosas al PBO5%. 
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ANEXO 9: OPERACIONES VARIABLES 

VARIABLE 

DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

 

TIPO NATURALEZA 
INDICAD

OR 

DEFINICIÓN 

OPERACION

AL 

Presencia 

de efecto 

secundario 

Toda afección 

que no surge 

como 

consecuencia 

de la acción 

farmacológica 

primaria de un 

medicamento, 

sino que 

constituye una 

consecuencia 

eventual de esta 

acción. 

Dependiente 
Cualitativa- 

binaria 

Diagnós

tico 

clínico 

 

0. No 

1. Si 

Base de 

preparado 

magistral de 

peróxido de 

benzoilo al 

5% 

Agente 

predominantem

ente 

bacteriostático 

y, posiblemente, 

bactericida que 

ha demostrado, 

además, una 

acción 

comedolítica. Su 

acción 

antimicrobiana 

se desprende de 

la degradación 

de las proteínas 

bacterianas por 

la liberación de 

radicales libres. 

Independient

e 

Cualitativa 

binaria 

Base o 

vehículo 

dermo-

farmacé

utico 

 

0.CREMA 

1.GEL 

Biotipo 

cutáneo  

Composición 

biológica regida 

por factores 

como la 

predisposición 

Independient

e 

Cualitativa  Tipo de 

piel 

0.Seco 

1.Graso 

2.Mixto 
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genética y los 

factores 

hormonales. 

Sexo 
a masculina o 

femenina 

Independient

e 
Cualitativa 

Identida

d sexual 

0.Masculino. 

1. Femenino 

 

Edad 

 

Tiempo que ha 

vivido una 

persona 

contando desde 

su nacimiento. 

Independient

e 

Cuantitativa 

discreta 

Identida

d 

biológica 

Valores de 

15 a 25 años 

 

 

El Tiempo 

de 

tratamiento 

Lapso que va 

desde el uso del 

fármaco hasta 

la reconsulta. 

Independient

e 

 Cuantitativa 

discreta 

 Lapso 

de Uso 

0.2 

semanas 

1.3sema

na 

2.4 

semanas 

Tipo de 

efectos 

secundarios 

Toda afección 

que no surge 

como 

consecuencia 

de la acción 

farmacológica 

primaria de un 

medicamento, 

sino que 

constituye una 

consecuencia 

eventual de esta 

acción. 

Dependiente 
Cualitativa 

nominal 

Examen 

clínico 

 

0.Eritema 

1. Prúrito 

2. Eczema 

3.Inflamació

n 

 

4.4. TÉCNICAS E INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

  

     Se utilizó una ficha de recolección de información para cada paciente, dónde se 

evaluaron las variables según su naturaleza (cualitativa) y según su posición en una 

hipótesis o relación de dependencia (variable independiente, variable dependiente). 

Obteniéndose 105 registros de información de pacientes entre 41 casos (pacientes 

con efectos secundarios) y 64 controles (pacientes sin efectos secundarios). 
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4.5. RECOLECCIÓN DE DATOS   

     Mediante el uso de fichas de recolección de datos, que fueron llenadas con la 

información proveniente de cada historia clínica de los pacientes   con diagnóstico 

de acné juvenil; que recibieron preparados dermatológicos de peróxido de benzoilo 

al 5% en distintas bases (gel y crema) y que fueron atendidos en el consultorio de 

dermatología del Hospital de la Solidaridad de MIRONES en las fechas de octubre 

a diciembre del 2020.  

4.6. TECNICA DE PROCESAMIENTO Y ANÁLISIS DE DATOS 

     Los datos recolectados fueron subidos a una hoja de cálculo del software 

Microsoft Excel. Luego estos datos fueron procesados con el programa estadístico 

STATA 16. Se hizo uso de estadística descriptiva de tendencia central y dispersión. 

Además de estadística inferencial para la contratación de hipótesis. Se usó el 

estadístico Chi Cuadrado para determinar asociación entre las variables de estudio 

     Se identificó el riesgo de padecer efectos secundarios mediante el cálculo del 

Odds Ratio con sus respectivos intervalos de confianza. Para ello, se aplicó la 

regresión logística donde se realizó un modelo crudo y ajustado; teniendo como 

criterio la asociación al momento de incluir las variables en el multivariado.  

4.7.  ASPECTOS ÉTICOS      

     Este trabajo de investigación fue aprobado por el comité de ética de la 

Universidad Ricardo Palma. Donde se respetó la confidencialidad de los datos de 

los pacientes obtenidos a través de las fichas de datos; presentando la autorización 

del establecimiento para hacer el estudio, sin ningún conflicto de intereses y no se 

tomaron muestras. 
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CAPÍTULO V: RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

5.1. RESULTADOS 

 

     Este estudio se realizó en base a la selección de 105 registros de atenciones 

médicas a pacientes con acné juvenil, tratados con un preparado magistral 

formulado con PBO al 5% en dos presentaciones, uno en crema y otro en gel. Para 

la selección de casos se definió a aquellos pacientes que tuvieron efectos 

secundarios tópicos como consecuencia del tratamiento (41); mientras que los 

controles fueron aquellos pacientes que no tuvieron la reacción secundaria tópica 

(64); siendo la cantidad de registros de atenciones de pacientes que cumplían con 

los criterios expuestos para la investigación en el momento que se realizó. 

Seguidamente se identificó cada caso como la presencia del factor de efectos 

secundarios tópicos en este caso por el uso del preparado magistral de PBO al 5% 

en base crema y/o gel; los no expuestos fueron los que usaron la misma medicación, 

pero no tuvieron efectos secundarios tópicos ya sean en cualquiera de las bases. 

     En este sentido, se recolectó un total de 105 registros, correspondiendo el 

48.57% (51/105) a mujeres y el resto (51.43%, 54 de 105) a varones; presentando 

estos grupos, una distribución más o menos similar, con un promedio de 20 y 20.3 

años, para mujeres y varones respectivamente y aunque la edad de los varones fue 

ligeramente superior al final se puede indicar que los grupos son comparables  si 

observamos los valores de la desviación estándar y la comparación de los valores 

de la mediana y la media (Ver gráfico A). 
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     El análisis de mayor relevancia para este estudio fue el estimar el sentido y la 

magnitud de la asociación entre la presentación de efectos secundarios tópicos en 

la piel de los pacientes con acné juvenil (independientemente del tipo y grado de la 

reacción) según el tipo de base que se empleó para la preparación del PBO al 5%; 

es decir del uso de la base en crema y gel tanto en la (población expuesta), como 

en la (población no expuesta).  

 

 

 

 

Efecto 

Secundario
Cantidad Promedio

Desaviación 

estándar
Mediana Mínimo Máximo

No 64 20.33 1.78 21 17 24

Si 41 19.88 1.55 20 17 24

Total 105 20.15 1.70 20 17 24

Grafico 1 Edad de los pacientes según el efecto secundario tópico 
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Tabla 1 Variables de la investigación y efectos secundarios propios de la 
fórmula 

      Efectos secundarios   

    Caso Control   

    Si No   

Variables independientes de 
estudio n % n %  Valor de p 

          

Tipo de base        

  Crema  36 87.8 17 26.56 <0.001 

  Gel  5 12.20 47 73.44   

          

Sexo         

  Masculino  25 60.98 26 40.63 0.043 

  Femenino  16 39.02 38 59.38   

          

Edad         

  
15 a 20 

años  24 58.54 31 48.44 0.313 

  
21 a 25 

años  17 41.46 33 51.56   

          
Tipo de 
piel         

 Graso  16 39.02 7 10.94 0.303 

  Seco  14 34.15 25 39.06   

  Mixto  11 26.83 32 50   
Tiempo de 
tratamiento        

          

  
2 

semanas  17 41.46 36 56.25 0.252 

  
3 

semanas  15 36.59 16 25   

  
4 

semanas  9 21.95 12 18.75   

          

    

     En la tabla 1 se puede observar que la principal variable de estudio (tipo de base) 

el 87.8% (36) presentaron un efecto secundario tópico a causa de la base crema; 

con respecto al 12.20% (5) que también presentó efectos secundarios tópicos pero 
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con base gel. Sumado a lo anterior respecto a las características del tipo de base 

se observa una asociación significativa entre los efectos secundarios tópicos 

(casos) y el tipo de base a usar (P< 0.05).  

     Con respecto a la variable sexo se observa que el mayor número de pacientes   

que presentó efectos secundarios (casos) fueron los varones con 60.89% (25) en 

comparación con las mujeres que fueron 39.02% (16). Presentando también una 

asociación estadísticamente significativa entre el tipo de sexo y los efectos 

secundarios tópicos(casos) (P<0.05).  

     Con respecto a la edad , los jóvenes que  tuvieron efectos secundarios fueron el 

39 % (41)  mientras que los jóvenes que no tuvieron efectos secundarios fueron el 

61 % y la diferencia no fue significativa ( p<0.313 IC 95% :0.249-1.908) 

     Con respecto al biotipo cutáneo se evaluaron la piel seca, grasa y mixta; siendo 

la piel grasa la que presentó  mayores efectos secundarios 39.02% (16)   en 

comparación con   los otros biotipos; seca 34% (14) y mixta 26.83% (11). 

     La variable tiempo de tratamiento tuvieron valores cercanos con respecto a los 

pacientes con efectos secundarios (casos) siendo estas 2 semanas 41.46 % (17), 3 

semanas 36.59 % (15) y 4 semanas 21.95% (9). 
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1.00 

1.00 

Tabla 2  Variables asociadas a efectos secundarios tópicos en jóvenes con 
acné atendidos en el consultorio de dermatología del hospital de la solidaridad 
de Mirones. 

 

      

variables independientes 
de estudio 

OR 
crudo 

IC95% 
p 

valor 
OR ajustado   IC 95% valor de p 

           

     Tipo de base  19.9 6.709-59.058 0.000 24.20 7.389-79.26 <0.001 

  Crema       1.00   1.00   

  Gel       

           

           

Sexo   2.28 1.023-5.090 0.043 2.52 7.389-79.26 0.087 

  Masculino       1.00   1.00   

  Femenino         

           

Edad   0.66 0.301-1.468 0.313 0.68 0.249-1.908 0.467 

  15 a 20 años      1.00   1.00    

  21 a 25 años         

           

           
Tipo de 

piel   

 
    0.79 

 
0.505-1.235 

 
0.303 0.678 0.364-1.243 0.205 

          Graso  1.4 0.302-2.50 0.120 3.71 0.689-20.17 0.128 

  
Seco 

 

    1.00   

                    Mixto        

           

Tiempo de tratamiento  1.33 0.812-2.208 0.252 1.27 0.638-2.567 0.480 

  2 semanas  0.68 0.224-1.596 0.14 2.86 0.67-12.07 0.151 

  
3 semanas 

 

  

   4 semanas        
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En el análisis bivariado se encontró asociación estadísticamente significativa con el  

tipo de base, sexo y tipo de piel; La presencia de efectos secundarios tópicos se 

asocio al uso de base crema . (OR= 19.9; IC95%: 6.71 – 59.06); con respeto al sexo 

se encontró una asociación significativa con respecto al sexo masculino  (OR=2.28 

; IC95%:1.023-5.090)  ; De acuerdo al biotipo cutáneo se encontró que hay una 

asociación significativa con respecto a los efectos secundarios y  el tipo de piel seca 

(OR= 1.4 ; IC95%: 0.302-2.50 ) .No se encontró asociación significativa  con tiempo 

de tratamiento y  edad  (p>0.05).  

      En el análisis multivariado solo se encontró asociación estadísticamente 

significativa con tipo de base crema . (OR= 24.20; IC95%: 7.39 – 79.26). Con los 

demás factores no se encontró asociación estadísticamente significativa. 

Grafico 2 Frecuencia de lesiones secundarias en pacientes con acné juvenil 

según el tipo de tratamiento con PBO 5% en base crema y gel 

 

FUENTE ELABORACIÓN PROPIA 

      De acuerdo a la tabla 3 se evidencia que los pacientes que tuvieron efectos 

secundarios tópicos y que usaron la base crema presentaron más efectos 

secundarios tópicos como eritema (28), inflamación (26), prúrito (23), eczema (22) 

28
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en comparación de los pacientes que tuvieron efectos secundarios pero que usaron 

la base gel; eritema (2), inflamación (4), prutiro (2) y eczema (1). 

 

5.2. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

 

     En esta investigación se verificó asociación estadísticamente significativa entre 

el tipo de base crema del Peróxido de benzoilo y los efectos secundarios tópicos 

(OR=24.20 IC95% 7.389-79.26). Al igual que Sánchez y Tovar (2019) quienes, en 

su estudio sobre el tratamiento farmacológico tópico en pacientes con acné, 

determinaron que el peróxido de benzoilo puede generar dermatitis de contacto 

alérgica en 3% de los pacientes. Las presentaciones menores de 5%, 

particularmente las de base acuosa o mezcladas con agentes emolientes son mejor 

toleradas.  Para poder seguir con el análisis de estos resultados debemos revisar 

las diferencias de ambos tipos de vehículos, el primero es el gel, el cual de manera 

general están hecho de un polímero inerte (puede ser de origen natural o sintético) 

que tiene una alta concentración de agua (80-90%). Esta alta concentración de agua 

en su composición ayuda muchas veces a dar un efecto refrescante, humectante, 

disminuye la temperatura y el eritema en lesiones tópicas. Estas características del 

vehículo sugieren una ventaja para el paciente, hemos de señalar, además, que los 

geles de manera general no tienen tanta penetración ni son tan oclusivos como si 

lo son otras formas farmacéuticas. 

     Por otro lado, tenemos a las cremas, que en realidad vienen a ser emulsiones. 

Éstas, normalmente en la práctica hospitalaria, se usan de dos tipos: emulsiones 

o/w (fase dispersa aceite, fase dispersante agua) o w/o (fase dispersa agua, fase 

dispersante aceite)  Para simplificar conceptos y entenderlo mejor, las o/w tienen 

menos aceite que las w/o en su composición.  Las cremas dependiendo de la 

naturaleza que tengan van a tener una penetración y oclusión intermedia a 

diferencia de otras formas farmacéuticas como los geles y lociones. Estas 

características de oclusión pueden no ser tan favorable en la patología de acné 

como si lo es para otras enfermedades crónicas. 
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     De acuerdo a Brammanna, C. y Müller, C (2020) encontraron que el peróxido de 

benzoilo es un buen tratamiento tópico del acné, pero siendo desfavorables los 

efectos secundarios. Entonces se plantea que sería esencial combinarse o 

presentarse de manera reengrasante e hidratante. Esto coincide con la significancia 

de la variable del tipo de base preparado magistral de peróxido de benzoilo al 5% 

en el modelo de regresión para la determinación si habrá presencia de efectos 

secundarios en los pacientes con acné juvenil que utilizaron el PBO5% crema a 

comparación del gel ( p=0.00). 

 

     De acuerdo a Bernabe G. y Cahuana M. (2018) sugirieron realizar un estudio 

exhaustivo para la reducción de los efectos secundarios y optimizar el tratamiento. 

Esto coincide con lo realizado en la presente investigación debido a que se 

encontraron en el modelo de regresión logística que existen variables que influyen 

significativamente; como el tipo de base crema de la fórmula de PBO 5% (OR=24.20 

IC95%=7.38-79.26). 
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CAPÍTULO VI – CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

6.1. CONCLUSIONES 

 

• Se evidenció que la fórmula de PBO al 5% en base crema está más asociado 

de presentación de efectos secundarios tópicos en relación al uso de la 

formulación dermatológica de peróxido de benzoilo al 5% en base gel. 

 

• No se evidenció asociación de los efectos secundarios tópicos de la 

formulación dermatológica de peróxido de benzoilo al 5% en las distintas 

bases con respecto al tiempo de tratamiento. 

 

• No se evidenció asociación de los efectos secundarios tópicos de la 

formulación dermatológica de peróxido de benzoilo al 5% en las distintas 

bases con respecto al biotipo cutáneo. 
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6.2. RECOMENDACIONES 

 

• Por los resultados previstos en la investigación se sugiere el uso de la 

base gel de PBO al 5% en el tratamiento del acné juvenil por el menor 

reporte de caso de efectos secundarios tópicos a comparación que la 

base crema. 

 

• Mantener un mayor nivel de alerta al prescribir la fórmula de PBO 5% en 

cualquiera de las dos bases. 

 

• Se recomienda seguir estudios posteriores con los resultados obtenidos 

en la investigación para así poder tener un panorama más claro sobre las 

incógnitas de esta investigación. 

 

• Realizar estudios de formulación galénica para mejorar el preparado de 

gel y crema con peróxido de benzoilo al 5% para disminuir sus efectos 

secundarios. 

 

 

• Realizar estudios clínicos para determinar la seguridad-eficacia de las 

fórmulas magistrales gel y crema al 5% que se dispensan en el Hospital 

de la Solidaridad 

 

• Realizar estudios multicéntricos sobre los efectos secundarios en las 

formulaciones tópicas de peróxido de benzoilo al 5% en gel y en crema. 
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ANEXO 1: ACTA DE APROBACIÓN DE TESIS 
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ANEXO 2: CARTA DE COMPROMISO DEL ASESOR DE TESIS 
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ANEXO 3: CARTA DE APROBACIÓN DEL PROYECTO DE TESIS, FIRMADO 

POR LA SECRETARIA ACÁDEMICA 
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ANEXO 04: CARTA DE ACEPTACIÓN DE EJECUCIÓN DE LA TESIS POR 

LA SEDE HOSPITALARIA CON APROBACIÓN POR EL COMITÉ DE ÉTICA 

EN INVESTIGACIÓN  
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ANEXO 5: ACTA DE APROBACIÓN DEL BORRADOR DE TESIS 
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ANEXO 6: REPORTE DE ORIGINALIDAD DEL TURNITIN 
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ANEXO 7: CERTIFICADO DE ASISTENCIA AL CURSO TALLER 
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Formulación del 

Problema 

Objetivos Hipótesis Variables Diseño 

metodológico 

Problema General 

¿Existe diferencia en 

los   efectos 

secundarios tópicos 

asociados a la 

formulación de 

peróxido de benzoilo 

al 5% en base crema 

en relación a la 

presentación en gel? 

 

 

Objetivo General 

Determinar si existe 

diferencia en los   efectos 

secundarios tópicos 

asociados a la formulación de 

peróxido de benzoilo al 5% en 

base crema en relación a la 

presentación en gel     

 

Objetivos Específicos 

Evaluar si los   efectos 

secundarios del peróxido de 

benzoilo al 5% están 

asociadas a la edad. 

 

Determinar si los   efectos 

secundarios del peróxido de 

benzoilo al 5% están 

asociadas al sexo. 

 

Definir si los   efectos 

secundarios del peróxido de 

benzoilo al 5% están 

asociadas al tiempo de uso. 

Hipótesis General 

Existe diferencia en los 

efectos adversos tópicos 

asociados al uso de crema y 

gel de peróxido de benzoilo 

al 5% en pacientes con acné 

Juvenil. 

 

Hipótesis específicas 

Los   efectos secundarios 

del peróxido de benzoilo al 

5% están asociadas a la 

edad. 

 

Los   efectos secundarios 

del peróxido de benzoilo al 

5% están asociadas al sexo 

 

Los   efectos secundarios 

del peróxido de benzoilo al 

5% están asociadas al 

tiempo de uso . 

 

Variable 1 

Presencia 

de efecto 

secundario 

 

Variable 2 

BASE DE LA 

FÓRMULA DE 

PBO 5% 

 

Variable 3 

Sexo 

Variable 4 

Edad 

Variable 5 

Tiempo de 

tratamiento 

Variable 6 

Biotipo 

cutáneo 

 

Tipo de 

Investigación 

Observacional 

 

Método  

Hipotético-

deductivo 

 

Diseño de la 

Investigación 

Analítico, 

retrospectivo 

 

Población  

105   

pacientes 

 

Muestra 

Número de 

casos:41 

 

Número de 

controles :64 

ANEXO 8: MATRIZ DE CONSISTENCIA 
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Analizar si los   efectos 

secundarios del peróxido de 

benzoilo al 5% están 

asociadas al tipo de piel. 

 

Los   efectos secundarios 

del peróxido de benzoilo al 

5% están asociadas al tipo 

de piel  

 

El eritema, prurito, eczema 

e inflamación son efectos 

secundarios tópicos más 

frecuentes asociados a la 

formulación de peróxido de 

benzoilo al 5% en base 

crema que a la presentación 

en gel    
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ANEXO 9: OPERACIONES VARIABLES 

VARIABLE 

 

DEFINICIÓN CONCEPTUAL 

 

TIPO NATURALEZA INDICADOR 
DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

Presencia de 

efecto 

secundario 

Toda afección que no surge 

como consecuencia de la acción 

farmacológica primaria de un 

medicamento, sino que 

constituye una consecuencia 

eventual de esta acción. 

Dependiente 
Cualitativa 

binaria 

Diagnóstico 

clínico 

0. No 

1. Si 

Base de 

preparado 

magistral de 

peróxido de 

benzoilo al 5% 

Agente predominantemente 

bacteriostático y, posiblemente, 

bactericida que ha demostrado, 

además, una acción 

comedolítica. Su acción 

antimicrobiana se desprende de 

la degradación de las proteínas 

bacterianas por la liberación de 

radicales libres. 

Independiente 
Cualitativa 

binaria 

Base o 

vehículo 

dermo- 

farmacéutico 

 

0.CREMA 

1.GEL 
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Tipo de efectos 

secundarios 

Toda afección que no surge 

como consecuencia de la acción 

farmacológica primaria de un 

medicamento, sino que 

constituye una consecuencia 

eventual de esta acción. 

Dependiente 
Cualitativa 

nominal 

Examen 

clínico 

 

0. Eritema 

1. Prúrito 

2. Eczema 

3.Inflamación 

Sexo 
masculino / femenino 

Independiente Cualitativa 
Identidad 

sexual 

0. Masculino. 

1. Femenino 

 

Edad 

 

Tiempo que ha vivido una 

persona contando desde su 

nacimiento. 

Independiente 
Cuantitativa 

discreta 

Identidad 

biológica 

Valores de 

15 a 25 años 

 

Biotipo     

Cutaneo 

Composición biológica regida 

por factores como la 

predisposición genética y los 

factores hormonales. 

Independiente Cualitativa Tipo de piel 0.Seco 

1.Graso 

2.Mixto 

Tiempo de 

tratamiento 

Lapso que va desde el uso del 

fármaco hasta la reconsulta. 

Independiente Cuantitativa 

discreta 

 Lapso de Uso 0.2 semanas 

1.3semana 

2.4 semanas 
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ANEXO 10: FICHA DE COLECCIÓN DE DATOS 
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ANEXO 11: BASE DE DATOS EXCELL 
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