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RESUMEN

INTRODUCCION: La psoriasis es una patologia de la piel. De curso crénico
inflamatorio, multicausal, presenta lesiones eritemato descamativas que pueden
causar descamacion, o dolor. Actualmente existen diversos tratamientos siendo

entre los mas conocidos los farmacos bioldgicos y los retinoides.

OBJETIVO: EI presente estudio es realizado con el fin de comparar las
diferencias en torno a la eficacia entre ambos farmacos, en pacientes psoriasicos
tratados durante el periodo 2016 - 2018 en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP.

MATERIAL Y METODOS: investigacion de tipo analitico, observacional, y de
cohorte. Con una poblacién de (N=92) y una muestra de 80 pacientes (n= 80)
posterior a los criterios de inclusion y exclusion. Para medir las variables del

estudio se utilizé un instrumento de recoleccion de datos.

RESULTADOS: En el producto obtenido se encontré una diferencia significativa
a favor del farmaco Adalimumab frente al Acitretino en los siguientes puntos. Ya
sea en la calidad de vida (31.8% vs 3.4%), mejoria de las lesiones (4.5% vs
1.7%), efectos adversos producidas (9.09% vs 12.06%) y en la adherencia al

tratamiento en los 5 indicadores analizados.

CONCLUSIONES: Se encontr6 que el farmaco Adalimumab presenta resultados
similares al Acitretino. Siendo el primer grupo mas éptimo en la mejoria de la
calidad de vida, la mejoria de lesiones, efectos adversos y una mayor adherencia

al tratamiento.

PALABRAS CLAVE: Psoriasis, Adalimumab, Medicamentos Bioldgicos,

Medicamentos Retinoides, Eficacia.
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ABSTRACT

NTRODUCTION: Psoriasis is a pathology of the skin. Chronic inflammatory
course, multicausal, presents desquamative erythematous lesions that can cause
peeling or pain. Currently there are various treatments in which biological drugs

and retinoids are found.

OBJECTIVE: The present study is carried out in order to compare the differences
in efficacy between both drugs, in psoriatic patients treated during the period 2016

- 2018 in the Department of Dermatology of the PNP Hospital.

MATERIAL AND METHODS: analytical, observational and cohort level research.
With a population of (N = 92) and a sample of 80 patients (n = 80) after the
inclusion and exclusion criteria. To measure the variables of the study, a data

collection instrument was used

RESULTS: In the product obtained, a significant difference was found in favor of
the Adalimumab versus Acitretino in the following points. Whether in quality of life
(31.8% vs 3.4%), improvement in injuries (4.5% vs 1.7%), complications (9.09%

vs 12.06%) and adherence to treatment in the 5 indicators analyzed.

CONCLUSIONS: It was found that Adalimumab present similar results to
Acitretino. Being the first group more optimal in the improvement of the quality of
life, the improvement of injuries, complications and a greater adherence to the

treatment.

KEY WORDS: Psoriasis, Adalimumab, Biological Medications, Retinoid

Medicines, Efficacy

Vi
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INTRODUCCION

La psoriasis es una enfermedad dérmica de caracteristica inflamatoria, crénica y
gue presenta papulas y placas eritemato descamativa. Los efectos adversos que
presenta pueden ser desde locales como lo son las placas hasta globales como

lo es el sindrome del hombre rojo.

En el Capitulo | plantearemos el problema de la investigacion donde daremos a
conocer la situacion en el mundo y en nuestro pais. Ademas de investigar si
existe una diferencia significativa entre los 2 tratamientos (adalimumab y

acitretino) y asi determinar el mas 6ptimo.

En el Capitulo Il se procedera a revisar la bibliografia referente al tema donde se
hablara de los aspectos generales del tema. Por otro lado al revisar los
antecedentes se tomara en cuenta que estos no tengan una antigiiedad mayor a

5 afios y que presenten un tipo y disefio similar al nuestro en lo posible.

En el Capitulo Il se definira la metodologia de la investigacion en las cuales
contemplaremos el tipo, disefio y nivel de la investigacion. La poblacién y muestra

y los criterios de inclusion y exclusion.

En el Capitulo IV se expondran los resultados obtenidos luego de la ejecucion del
estudio al investigar las diferencias en torno a la eficacia de los farmacos ya
mencionados. Y a su vez compararlos con los antecedentes encontrados

similares a nuestro tema.

Por ultimo en el Capitulo V se expondran las conclusiones después del analisis

de nuestra investigacién y se daran las recomendaciones correspondientes.

Vi
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La patologia psoriasica es una enfermedad comun que presenta lesiones
eritemato descamativas, de curso cronico. Actualmente se registra una
prevalencia de alrededor de 125 000 casos, siendo un porcentaje entre
1% - 3,1% a nivel mundial. Con una tasa de prevalencia de 5% en paises
Escandinavos, de 1% al 3% en Espafia y 2% en Estados Unidos.
Sudameérica no dista mucho de las cifras mencionadas anteriormente, un
ejemplo de esto es Cuba con cifras inferiores al 2%. En el Perq, se
observa que las cifras de psoriasis presentan una prevalencia de entre
0.9% a 2.5%, caracterizada frecuentemente por placas delimitadas y

nacaradas. 12

A pesar de que las cifras registradas no son muy altas es una patologia
de importancia ya que se asocia con un alto grado de morbilidad y
repercusiones serias en las actividades diarias asi como las molestias
gue producen. Motivo por el cual se manejan diferentes tipos de
tratamientos y asi tratar de obtener o mantener la mayor mejoria clinica
asi como una calidad de vida Optima. El problema a estudiar radica en
encontrar cudl de estos 2 tratamientos presenta los mejores resultados
en tratar la patologia psoriasica ya que mientras el Acitretino conduce a
una normalizacion de la proliferacion, diferenciacion y queratinizacion de
las células epidérmicas, el Adalimumab se une especificamente al TNF

(Factor de necrosis tumoral) y asi neutraliza su funcién bioldgica. 2



1.2. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.2.1.

1.2.2.

GENERAL

¢Hay diferencia entre la eficacia presentada por los farmacos
Adalimumab y Acitretino en pacientes psoriasicos atendidos en el
Departamento de Dermatologia del Hospital PNP, Periodo 2016 —
20187

ESPECIFICOS

¢, Hay diferencia entre la calidad de vida luego del tratamiento con
Adalimumab y Acitretino en pacientes psoriasicos atendidos en el
Departamento de Dermatologia del Hospital PNP, Periodo 2016 -
20187

¢ Hay diferencia entre la mejoria registrada en el indice PASI luego
del tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP, Periodo 2016 - 20187

¢, Hay diferencias entre los efectos adversos que se presentan luego
del tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP, Periodo 2016 - 20187

¢, Hay diferencias entre el grado de adherencia al tratamiento luego
del tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP, Periodo 2016 - 20187



1.3. JUSTIFICACION

Actualmente en el Perd existen muy pocas investigaciones analiticas
acerca de los farmacos Bioldgicos y Retinoides en nuestra poblacion,
mas aun en enfermedades dermatolégicas como la psoriasis. Su
correcto uso y beneficios aun estan en estudio, razén por la cual esta

linea es prometedora y necesaria para la investigacion.

Al llevar a cabo el presente estudio se pretende conocer y analizar las
diferencias presentes entre los farmacos Bioldgicos y Retinoides, para
ello se utilizara a pacientes que reciban alguno de los farmacos bajo
estudio. Otra de las caracteristicas que presenta este estudio es la de
establecer un precedente en el estudio de los farmacos involucrados en

la terapia de la psoriasis.

El presente estudio al contar con una poblacién de 92 sujetos sumando
ambos tratamientos se procedera a aplicar los criterios de inclusion y
exclusion, con un nivel de confianza del 95% y un margen de error del
5%, ademas de responder las preguntas planteadas de esta investigacion
como lo son la calidad de vida, la mejoria presentada, los efectos
adversos y cual es el grado de adherencia hacia los farmacos Bioldgicos

y Retinoides.

Esta investigacion es Util para la poblacion. Especialmente las personas
gue tienen una patologia psoriasica ya que se analizaran aspectos que
influyen en su eficacia como lo son la calidad de vida, mejoria, efectos
adversos presentados y la seguridad que presenta. Teniendo como
resultado cual es el que tiene mejor abordaje de esta patologia.



1.4. DELIMITACION DEL AREA DE ESTUDIO

a) Delimitacion espacial: Este estudio se desarrollara en el hospital

PNP Luis N. Saenz, Departamento de Dermatologia.

b) Delimitacion temporal: El estudio se realizd entre los afios 2016 al
2018.

c) Delimitacién social: la poblacion objeto de estudio abarcara a los

pacientes psoriasicos tratados ya sea con Adalimumab o Acitretino.

d) Delimitacion conceptual: Esta investigacion pretende dar a conocer
los beneficios y limitaciones de cada uno de ellos y asi al momento de
elegir qué tipo de tratamiento, optemos por el mas 6ptimo para el
manejo del paciente. ademas de servir como base para futuras

investigaciones.

1.5. LIMITACIONES DE LA INVESTIGACION

a) Econdmico - financiero: Respecto a las limitaciones econdémicas
encontramos que al ser una investigacion llevada a cabo Unicamente
por mi persona todos los gastos obtenidos a lo largo de toda la
investigacién correrdn por cuenta propia asi como los materiales

invertidos.

b) Recursos humanos: La limitacion encontrada es el dificil acceso a las
historias clinicas por parte del personal a cargo del Departamento de
archivo del hospital donde se llevara a cabo. Ademas al ser solo 1

investigador el avance de la obtencion de los datos avanzara



lentamente.

c) Recursos materiales: las bases estadisticas utilizadas para la
investigacion seran proporcionadas por el servicio de epidemiologia de
la institucién. Por lo tanto, su obtencion esta sujeta a la aprobacion del
oficio presentado, este proceso puede llevar mucho mas tiempo del

gue se dispone.

d) Disponibilidad de tiempo: Por parte del investigador, se contaran con
los dias no académicos para recolectar los datos pertenecientes a la

investigacion por lo que el tiempo destinado ser4 muy reducido.

e) Acceso institucional: se espera la respuesta del departamento de
investigacion y docencia al oficio enviado a DIRSAPOL para la
ejecucion de la presente investigacion en el hospital PNP Luis N.

Saenz.

f) Licencias: el tiempo estimado para la autorizaciébn de una licencia

puede exceder al tiempo para presentar el trabajo de investigacion.

1.6. OBJETIVOS:

1.6.1. GENERAL

e Determinar si existe una diferencia significativa entre la eficacia
presentada por los farmacos Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo 2016 — 2018.



1.6.2. ESPECIFICOS

e Comparar la diferencia entre la calidad de vida posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes psoriasicos
atendidos en el Departamento de Dermatologia del Hospital PNP.
Periodo 2016 - 2018.

e Comprobar la diferencia en la mejoria registrada del indice PASI
posterior al tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoridsicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

e Contrastar la diferencia entre los efectos adversos que se presentan
posterior al tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoridsicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

e Comparar la diferencia entre el grado de adherencia posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en los pacientes
psoridsicos atendidos en el Departamento de Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

1.7. PROPOSITO

La finalidad a alcanzar en esta investigacion es comparar la eficacia
presentada al ser tratados con farmacos biolégicos y compararlo con los
resultados presentados en los pacientes con farmacos retinoides, a su vez
analizar cual es mas adecuado y 6ptimo para tratar a pacientes psoriasicos

atendidos en el hospital nacional PNP Luis N. Saenz. Periodo 2016 — 2018.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS:

Internacionales

e Sanchez, Regafia y col. En el afio 2010 realizaron un estudio
descriptivo, observacional y transversal en el Hospital Alarcén,
Madrid. Espafia con el objetivo de encontrar los efectos
adversos que se presentan en la Terapia Biolégica. Entre los
resultados obtenidos destaca la elevada proporcion de
reacciones a infliximab en un 34%. Se observaron alteraciones
analiticas en el 13,25% de los pacientes e infecciones en el
12,24%, con un unico caso de tuberculosis pulmonar. Es de
destacar el perfil de efectos secundarios de efalizumab: artritis
de novo en el 5,8% y rebote en el 20,9%. Se concluye por tanto
gue a pesar de que las complicaciones son poco frecuentes si
son patologias a considerar y se debe de hacer un seguimiento

continuo. 3

e Van, Lumig y col. en el afio 2012 desarrollé un estudio de tipo
observacional, analitico, longitudinal, prospectivo y un disefio de
cohorte que incluyé como poblacidn objetivo a 85 pacientes con
el proposito de analizar la seguridad del Adalimumab para
pacientes psoriasicos en la practica en un mayor numero de
sujetos con seguimiento mas prolongado, a su término se
descubrioé que un paciente fue diagnosticado con 2 carcinomas
baso celulares a los 3 meses post tratamiento con Adalimumab
aunque no se descubrid alguna relacion con Adalimumab de

acuerdo a la rapidez de la lesiéon y la historia de terapias



inmunosupresoras. Por lo tanto se concluye en el este estudio
“PASI 75” el nivel de respuesta a Adalimumab en relacion de
comparacion con el “PASI basal” original hasta la semana 32
fueron menores que en ECA y otros estudios de practica diaria.
“‘PASI 75” a la 12va semana fue alcanzado por el 68% de los
pacientes pertenecientes al estudio REVEAL, comparando con
el 34% en este estudio. 4

Borghi, Alesandro y col. en el aflo 2015. Presentaron un estudio
analitico sobre la eficacia y niveles de seguridad que se
encuentra ante dosis bajas con Acitretina en la Universidad de
Ferraza. Italia, para esto se utiliz6 como base a 46 sujetos
psoriasicos con lesiones en placas moderadas a graves que
presenten una dosis de inicio de 10 mg/dia de Acitretina. Esta
fue incrementando a ritmo gradual hasta que se alcanzé un
efecto terapéutico optimo (aprox. 50 mg/dia), luego se volvié a
disminuir y se mantuvo asi hasta el término del estudio, segun
el producto obtenido se presenta que la Acitretina a una dosis
inicial baja, presentando un aumento progresivo y luego
mantenida a una dosis efectiva minima es una alternativa
terapéutica para la psoriasis con presentacion de placas ya que
se registra una mejoria clara en los sujetos del estudio ademas

de no presentan efectos adversos. °

Diamant, Thagi y col. En el afio 2015, realizaron un estudio
analitico y observacional que se tuvo como meta examinar los
efectos que presentan los medicamentos biolégicos en
pacientes psoriaticos con lesiones en la piel cabelluda o en

pliegues ungueales, para poder analizar la eficacia se evaluo el



grupo sometido a tratamiento de Adalimumab, que usaron o no
el calcipotriol, todo esto sumando el uso de dipropionato de
Betametasona. De los 730 pacientes participantes del estudio
663 (91.3%) tenian psoriasis en la piel cabelluda logrando un
PASI 75 a la 16va semana. Al término del estudio se descubrio
una relacion positiva entre la administracion continua de
Adalimumab y la sintomética de la psoriasis en la piel cabelluda

y uiias. ©

Lernia, Vito y col. en el afio 2016, elaboraron un estudio analitico
relacionado con la seguridad y eficacia de la Acitretina en
infantes psoriasicos con lesion tipo placa en la Unidad de
dermatologia de Lernia. Italia, mediante un andlisis
retrospectivo que se desarrollé entre el 2010 y el 2014 en una
clinica italiana. La poblacién objeto de este estudio consistio en
18 pacientes que bordeaban los 10 afios con una dosificacion
de 0.41 mg/kg. A la conclusién del estudio se determiné que la
Acitretina tuvo una efectividad de grado moderado a grado
grave en pacientes pediatricos psoriasicos. No obstante debido
al numero de participantes del estudio. Se puede presentar

problemas en la seguridad obtenido. ’

Lee, Joo y colaboradores en el afio 2016, realizaron un estudio
aleatorizado en un Hospital de Corea con 70 pacientes con
diagnéstico psoriasico y divididos en 2 grupos. El primer grupo
bajo tratamiento de Etanercept (50 mg) 2 veces a la semana en
un plazo de 12 semanas y luego aumentar la dosis anterior a 25
mg 12 semanas en relacion al 2 grupo bajo tratamiento de

Acitretina 10 mg durante unas 24 semanas. Al finalizar el
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estudio se concluye que en pacientes coreanos psoriaticos
moderados a graves bajo tratamiento con Etanercept solo o
unido a Acitretina tiene mucha mas efectividad que un
tratamiento solo con Acitretina, ademas no hubo registro de

reacciones secundarias al medicamento. 8

Papp, Kim y col. en el afio 2017 plantearon como finalidad
realizar una comparacion entre la administracion de
Adalimumab a pacientes psoriaticos y otro grupo sometidos a
tratamiento con Etanercept, todo esto considerando que la
presentacion sea en formas de placas. Los grupos planteados
para el estudio fueron elegidos por azar creando asi un grupo
enfocado a Adalimumab y otro grupo de placebo. En el producto
gue se obtuvo se determind que en la 12va semana después de
realizar un ajuste a las pruebas para mantener un equilibrio en
sus grupos de estudio (Adalimumab con 875 pacientes y 427
con placebo) y (Etanercept con 260 pacientes y 130 con
placebo) en el producto obtenido mostraron que la mayor parte
de los pacientes alcanzaron un PASI 75 en 62.3% contrario al
Etanercept que solo lo consiguié un 42.6% de sus pacientes,
también se descubrio que en cifras que van de 24.7% a 27% los
pacientes sometidos a tratamiento de Adalimumab presentaron
dolor y prurito, dicho todo esto. Se concluye que el Adalimumab
alcanza un PASI mas reducido y una reduccion la presencia de
signos presentes y sintomas ademas de una mejoria notable en

la calidad de vida. °

Ruiz JM y col. En el afio 2017, realizaron un estudio de tipo

descriptivo, observacional y retrospectivo en el hospital Clinico

10
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Universitario Virgen de Arrixaca. Espafia con el objetivo de
Analizar y comparar la efectividad y seguridad del tratamiento
con agentes anti-TNFa (adalimumab, etanercept e infliximab) en
pacientes ancianos (mayores de 65 afios) con artritis
reumatoide (AR). Se encontrdé que las principales causas de
falta de adherencia al tratamiento fueron remisién con un 13,3%
para infliximab y un 11,1% para adalimumab, fracaso
terapéutico con un 14,3% para etanercept y un 16,6% para
adalimumab y acontecimiento adverso con un 11,1% para
Adalimumab, Las principales reacciones adversas encontradas
fueron infecciones y alteraciones respiratorias para los tres
farmacos, Se concluye que la efectividad fue similar para los
tres farmacos a estudio y las principales reacciones adversas
fueron las infecciones a nivel respiratorio ademas de
encontrarse un Optimo porcentaje de seguridad del

medicamento. 10

Bautista J. y Mufioz L. en el afio 2017 presentaron un estudio
de tipo observacional, retrospectivo realizado en la universidad
de Sevilla, Espafia con el objetivo de revisar las bases del
tratamiento de enfermedades reumaticas con farmacos
biologicos donde se encontr6 que entre los farmacos mas
Optimos para el manejo de estas patologias se encontraban el
etanercept con un 66.1%, adalimumab con un 37.1% vy
golimumab con un 36.8%. se concluye que los farmacos antes
mencionados alcanzaron una alta efectividad en un

82.2%dando una terapia de éxito. 1

11
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e Gniadecki, Robert y col. en el aflo 2018 realizaron un estudio

analitico, observacional y transversal para determinar el
porcentaje de eficacia en un plazo largo. segun los datos
obtenidos de la dosificacion de Adalimumab (dosis a 40 mg)
dado a pacientes psoriaticos moderados y graves con lesiones
tipo placa. Todo esto basandonos en un control cada 2
semanas. En el producto obtenido se hallé que llegando a la 24°
semana aproximadamente un 65% llegaron a un PASI 75 y solo
un 22% aproximadamente llego a un PASI 100, 252 pacientes
presentaron un aumento para la dosis registrado en las
evaluaciones que se dan cada 2 semanas a diferencia de 167
pacientes a los g se redujo su tratamiento. No se presentd
evidencia de una asociacion positiva al cruzar los datos de

aumento de dosis y el factor seguridad. 2
Nacionales

Bravo, Erick y col. en el afio 2016, realizaron un estudio
descriptivo de enfoque retrospectivo y observacional realizado
en el (hospital Luis N. S4enz, Lima. Perd) con el objetivo de
determinar el nivel de reduccion del indice de severidad en
psoriasis de fase moderara a fase grave y que se encontraban
sometidos a terapia farmacologica de biolégicos, luego de
ejecutar la investigacion se obtuvo que el beneficio alcanzado
en la semana 12 siendo analizado con el instrumento PASI fue
de 67.6% en casi el 94% del total de la muestra. Recalcando
estos resultados podemos afirmar que la eficacia de farmacos
biosimilares es elevada al tomar un control de la evolucion a las

12 semanas. 13
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2.2. BASE TEORICA

La psoriasis es considerada actualmente una patologia inflamatoria de
origen multicausal y curso crénico. En el Peru esta patologia muestra una
prevalencia de 2.5% (760 000 casos), cifras similares se registran en
paises vecinos, como lo son Brasil, México y Colombia. Con cifras de
4.890.000, 3.430.000 y 940.000 correspondientemente, esta patologia
muestra una severidad variable que va desde formas leves que solo
comprometa pequefias areas de la superficie corporal hasta formas graves

gue afectan seriamente la calidad de vida del paciente. 14 15 16

Esta enfermedad debe su origen a posibles factores genéticos que la
predisponen, mecanismos inmunoldgicos y factor del medio externo que
contribuyen en el desarrollo de la enfermedad. Al centrarnos en la relacion
gue presenta la patologia psoriatica con la edad podemos separarlo en 2
tipos. Por un lado tenemos la psoriasis tipo |, esta se comienza en jévenes
de edad antes de los 40 afos, presenta una carga genética preexistente
ademas de presentar el antigeno de histocompatibilidad HLA — CW6. Por
otro lado, la patologia psoriatica de tipo Il. Esta se presenta en personas
adultas mayores de 40 afios. No presentan una carga genética

preexistente ni HLA — CW6. Con una evolucién mas estable. 1’

Entre los factores que pueden desencadenar la enfermedad podemos
encontrar los traumatismos como el fendmeno Koebner, infecciones
producidas por VIH, infecciones del tracto respiratorio por Gram (+),
niveles bajos de calcio, depresion, ansiedad o por el consumo de litio, beta
blogueadores, farmacos para la malaria, interferén alfa y elevadas dosis
de AIES. 8

13
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Respecto a las caracteristicas clinicas de la psoriasis, esta compromete
principalmente la superficie corporal y las ufias, también se produce una
afeccion sistémica y se asocia a otros desordenes clinicos. Esta patologia
tiene como principal caracteristica el desarrollo de lesiones papulosas o
placas eritemato descamativas, de aparicion variable y que se relaciona a
la severidad y tipo de distribucion que puede presentar. Normalmente las
lesiones son tan patognomaonicas que es sencillo establecer el diagndstico.
Con relacion a las caracteristicas microscépicas ( presenta, se puede

hallar una hiperplasia epidérmica y queratopoyesis acelerada. 1> 19

Con relacion a la presentacion clinica, la psoriasis vulgar o tipo placa, es
la forma clinica con mas frecuencia que compromete entre el 80 a 90% de
los sujetos. Los lugares que son afectados con frecuencia son la piel
cabelluda, amplia superficies corporales que comprometen la region de
rodillas y codos, area sacra y perianal. Estas lesiones pueden presentarse
durante meses o incluso afos, extendiéndose incluso hasta regiones como

la region toraco abdominal y miembros superiores e inferiores. 18

En segundo lugar tenemos la psoriasis de rasgos eritrodermicos es una
presentacion poco comun de la psoriasis vulgar, la cual compromete cerca
del 90% del area corporal; en algunos casos estd acompafada de
sintomas comunes como la fiebre, aumento leucocitario, desequilibrio

electrolitico y déficit de proteinas. 18

Por otro lado la psoriasis que se manifiesta mediante lesiones inflamatorias
y escamosas en el area intertriginosa se encuentra con frecuencia en la
region axilar y peri inguinal, asi como también la zona submamaria y
espacios interglateos; los patrones que deja son similares a la psoriasis

vulgar. 18
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La forma pustulosa relacionada a la patologia psoriasica tiene como
caracteristica la sintomatologia variada. Ademas de presentar un tipo de
lesion pustulosa palmo — plantar o mixto y lesiones acrodermaticas
inflamatorias. Una zona frecuente de presentacion es la region de las

falanges distales y tiene una alta asociacion de anormalidades ungueales.
19

La psoriasis de patron ungueal, se desencadena por el origen de un foco
gue active la cascada inflamatoria y esta a su vez activa la zona de matriz
ungueal presentando lesiones patognoménicas como las lesiones
puntilladas blancas (leuconiquia), lesiones primarias no sobre elevadas,

hemorragias, etcétera. 8

La psoriasis también presenta formas agudas, entre estas estan las
presentaciones psoriaticas guttata, ademas de las presentaciones
generalizadas, que generalmente estan relacionados a la aparicion de

cuadros infecciosos. 18

Para poder llevar a cabo un correcto diagnostico de la psoriasis se debe
apoyar en primer lugar en el aspecto clinico. Ya que en la atencion dada
en el consultorio podemos ver la distribucion de las placas, su morfologia,
algun antecedente importante y la evolucion que puede presentar. En caso
sea dificil su diagndstico a la ectoscopia se puede recurrir a exdmenes de
apoyo al diagnostico ya sea la anatomia patologica utilizada cuando el
diagnéstico clinico no da resultados concluyentes o examenes de

laboratorio como un raspado de la lesién para su posterior andlisis. & 20

Con relacién al tratamiento, actualmente hay multiples tratamientos para

tratar la psoriasis, entre los mas frecuentes tenemos los agentes anti

15
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proliferativos topicos, tratamiento de fotones, drogas sistémicas
inmunosupresoras, agentes bioldgicos y farmacos retinoides que aunque
presenten diversos mecanismos de accion influyen de una u otra forma en

el manejo de las lesiones. 2!

Con respecto al tratamiento tépico, la eficacia sumada a la rapidez en el
gue hace efecto produce una mejoria considerable en los sintomas, se usa
con frecuencia cuando las lesiones son leves o moderadas, entre estos
podemos encontrar los corticosteroides, analogos de la vitamina D, acido

salicilico y otros. 2!

Los principales corticosteroides considerados para el tratamiento de esta
patologia son el propionato de clobetasol o dipropionato de Betametasona,
exceptuando la region facial y de pliegues por razones de seguridad. Los
resultados se pueden evidenciar a las 4 semanas con el aclaramiento de
las placas en un 75%, de estos 2, el que presenta mayor efectividad es el
propionato de clobetasol con una remision de lesiones entre el 20% al 50%

y no presentan algun rebrote pasado el mes de finalizado el tratamiento.
21, 22

Sobre los farmacos derivados de la vitamina D podemos ver que suponen
un gran avance en el tratamiento de la psoriasis, ya que su composicion
molecular evita las sesiones causadas por medicamentos corticoides
topicos, como lo es la atrofia y la taquifilaxia, ademas de poder usarse en
cualquier parte de la superficie corporal. Entre los mas usados
encontramos el calcipotriol, tacalcitol y calcitriol, siendo mas usado para la
forma clinica de psoriasis ungueal, aparte de los ya mencionados los
consultorios de dermatologia también cuentan con preparados galénicos

entre los que se encuentran. 2% 23
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Acido salicilico, Uno de los queratoliticos mas antiguos y usados en
asociacion con farmacos corticoides, es mas efectivo como agente
farmacologico a nivel sistémico, entre sus mecanismos de accién
encontramos una reduccion del pH del estrato corneo aumentado su
hidratacion ademas de reducir la cohesién intercelular dando como

resultado la reduccién de la placa. 24

Urea, Presenta caracteristicas queratoliticas aunque menores al acido
salicilico, generalmente se usa asociado a otros farmacos, ademas de
presentar un uso limitado en el tratamiento de la psoriasis debido a los
efectos adversos que presenta. 24

Alquitran, Una de sus principales caracteristicas es la seguridad que
presenta, es efectivo en la mayoria de psoriasis y se debe evitar
recomendarlos en los tipos de psoriasis eritrodermicos y pustulosos por la
alta sensibilidad al alquitran. 4

Otros tratamientos utilizados para manejar la psoriasis es la fototerapia
como la terapia ultravioleta y laser. Con relacion al tratamiento mediante
radiacion ultravioleta tipo A y B, podemos observar que en tratamiento con
UVA asociado a psoraleno que es una sustancia fotosensibilizante que en
conjunto con la radiacion UVA de una mejoria mas prolongada de la
psoriasis al impedir la replicacion de los queratinocitos, Por otro lado, la
radiacion UVB es una de las mas usadas y seguras esta tiene efecto sobre

la sintesis del ADN en las células dérmicas reduciéndolas. 25 26

Respecto al laser, este se utiliza frecuentemente para la psoriasis ungueal.
Este aparato emite una longitud de onda (595nm frecuentemente) cuyo

objetivo o diana es la hemoglobina contenida en los glébulos rojos
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presentes en la sangre, produciendo un aumento de temperatura en las
paredes endoteliales lo cual produce que se colapsen disminuyendo asi
las placas psoriaticas. 2’

Otro de los grupos farmacoldgicos utilizados en dermatologia son los
farmacos inmunosupresores sistémicos, su mecanismo de accidn aun no
se encuentra definido a detalle pero se considera que influye sobre los
inhibidores de la calcineurina, inhibidores de mTOR y agentes citotdxicos,
entre otros, entre ellos tenemos el metotrexato y ciclosporina, el
metotrexato, es uno de los medicamentos inmunosupresores sistémicos
mas usado en la psoriasis pustulosa o eritrodermica, uno de los
tratamientos de primera linea para el manejo de la psoriasis moderada a
grave y se puede utilizar como monoterapia o0 asociado a ciclosporina o a
algun farmaco biologico. La ciclosporina, presentan una rapida remision en

pacientes psoriasicos y usualmente se utiliza para la artritis psoriasica. 2®
29, 30

Sobre los farmacos bioldgicos, es uno de los tratamientos contemplados
en nuestro estudio. La terapia biologica representa una nueva alternativa
a favor del manejo de la psoriasis moderada a grave sin embargo, una de
las limitaciones que se presenta actualmente es su costo excesivo. En la
actualidad, se estan desarrollando diversos farmacos biologicos que
pueden clasificarse en proteinas de fusion, proteinas humanas
recombinantes o anticuerpos monoclonales. Disefiados para intervenir el

ciclo biolégico de la enfermedad. 31 32

Por dltimo tenemos a los farmacos retinoides. Estos incluyen a la vitamina
Ay sus derivados, estos suprimen o modulan el proceso de queratinizacién

de las células dérmicas y conduce a la descamacion. Ademas de inducir
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al crecimiento de los queratinocitos de caracteristicas normales. 32

Cuando se habla de farmacos bioldgicos o biosimilares se refieren a los
medicamentos que deben su origen a algun tipo de material biolégico. Ya
sea tejidos humanos, tejidos materiales, fluidos o microorganismos. Se les
puede considerar como biotecnolégicos cuando utilizan tecnologia de ADN

recombinante. 33

Los agentes biolégicos forman parte actualmente del arsenal terapéutico
de diversas especialidades. Entre las diversas patologias en las que se
usa con frecuencia podemos encontrar la psoriasis, artritis reumatoide y
algunas neoplasias, estos presentan una amplia efectividad pero a su vez
una de las principales barreras que presenta es la del costo ya sea para el

paciente o para el hospital. 3*

Estos medicamentos deben su origen a la problematica investigada de los
dafios que producen a largo plazo algunos tratamientos convencionales
dado esto. Los medicamentos biosimilares vienen siendo estudiados hace
mas de 1 década en la que mencionan que el mecanismo de accién esta
enfocado a dianas especificas, como lo son los procesos inflamatorios o
inmunopatologicos que originan las lesiones tisulares caracteristicas.
Estos medicamentos presentan una alta eficacia rapidez en alcanzar la
mejoria de los sintomas y registra una buena tolerancia en los pacientes

con diagndstico de psoriasis. %°

Dentro de los agentes biologicos utilizados esta el efalizumab, el cual es
un anticuerpo que evita el proceso de migracion de los elementos pro-
inflamatorios a la superficie corporal; es efectivo en la psoriasis de patron

vulgar, pero se retir6 del mercado durante el afio 2009, por presentar
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caracteristicas potenciales para el desarrollo de leucoencefalopatia

multifocal progresiva. 8

En cuanto a la presencia de FNTa, cabe mencionar que aparte de la
asociacion positiva encontrada entre el nivel de actividad presente de la
enfermedad, los niveles encontrados de factor de necrosis tumoral a en
piel y suero estudiada anteriormente, la presencia de este factor necrético
se ha relacionado a la aparicion de fatiga y el desarrollo de depresion en
pacientes con psoriasis y a su vez se han localizado receptores de esta
citocinas en el SNC. Por lo que el manejo que se encuentra dirigido a
regular la génesis de FNTa también conduciria a largo plazo en la mejoria

sintomatica en estos sujetos. 18

Respecto a su efectividad las caracteristicas de inhibicién que este grupo
farmacologico presenta ya sea tomando como farmaco de estudio el
Infliximab, Etanercept o Adalimumab ha demostrado una alta eficiencia en
relacion a varias enfermedades inflamatorias, entre los efectos adversos
gue se puede presentar puede ser de origen temprano menor a 24 horas
como es el prurito, edema, urticaria, entre otros. O tardias mayores a 24
horas como artralgias, mialgias, erupciones entre otros. A continuacion

hablaremos a detalle de los fAarmacos mencionados: 36

e Infliximab: farmaco biosimilar de caracteristica monoclonal quimérico
murino que presenta insertado secuencias de ADN humano, se une a
los receptores de los FNTa haciendo posible que la transmision sea
blogueada completamente; dando una reaccién inmediata en las

primeras semanas de tratamiento. 8

e Etanercept: Proteina recombinante de origen humano. El 50 % de los
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sujetos tratados con etanercept llega a un (PASI 75) en el 8vo mes de
tratamiento a largo plazo. *®

e Adalimumab: Anticuerpo monoclonal de origen humanizado
completamente, contra el FNTa, el cual produce inhibicion, tanto el
FNT soluble como del fragmento transmembrana y los 2 ligandos de
los receptores de membrana p75 y p55; se llega a observar una
mejoria en las lesiones y la sintomatologia en el 70% de pacientes,
estos llegan a alcanzar un PASI 75 en el 4to mes de tratamiento

continuo. 18

Por otro lado, tenemos los farmacos biol6gicos que inhiben la interleucina
12 e interleucina 23 ya que estas se expresan en exceso en las placas
caracteristicas de la psoriasis y en el liquido sinovial de la artritis. Respecto
a lainterleucina 12, esta inicia el proceso de diferenciacion de los linfocitos
Thl y produccion de TNF alfa, INF alfa a diferencia de la interleucina 23
gue origina la diferenciacion de los linfocitos Thl7 que se encuentra
involucrado en la hiperproliferacion de los queratinocitos. Entre los

principales fArmacos representantes de este grupo estan: 3’

e Ustekinumab: Anticuerpo humano monoclonal, creado usando
técnicas de ingenieria genética; atacan principalmente a la (subunidad
p40), esta se presenta a menudo en las interleucinas 12 y 23; de esta
forma evita la union al receptor, bajo el mecanismo de bloqueo de las
sefiales posteriores a la diferenciacion y al proceso de produccion de
citocinas. Puede ocasionar cuadros infecciosos del tracto respiratorio

alto, cuadros de migrafia y dolor articular. 8
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e Briakinumab: nuevo farmaco inhibidor de la interleucina 12 e
interleucina 23, hasta ahora se puede encontrar 3 investigaciones que
tienen evidencias a favor de este farmaco al respecto. En cuanto al
primero de ellos que se realiz6 en los afios 90, en pacientes con
cuadros psoriasicos y enfermedades malignas hematoldgicas, se pudo
observar una remision completa de los cuadros psoriasicos a tratar
luego de realizarseles un trasplante de médula 6sea alogénica como

método de solucion a su enfermedad maligna. 18

Con relacién a la calidad de vida asociado al tratamiento con Adalimumab
(Humira) estd igualmente a otros farmacos bioldgicos ha presentado una
alta eficacia en el tratamiento de entesitis, dactilitis, psoriasis y otras
enfermedades inflamatorias ademas de influir positivamente en la

funcionabilidad fisica y calidad de vida. Asi como disminuir los brotes. 38

Sobre la seguridad y los efectos adversos que puede presentar este
medicamento, segun los datos obtenidos de diversas investigaciones dan a
conocer una buena tolerancia al medicamento en pacientes con diagnostico
de artritis reumatoide con una tasa de abandono registrada en un 7%, entre
los efectos adversos mas frecuentes son reacciones en el punto de
inyeccion, infeccion de las vias respiratorias, erupciones cutaneas,

migrafias y sinusitis. 3°

Los retinoides pertenecen a un grupo de compuestos hormonales no
esteroideos relacionados con el retinol, estos deben su eficacia a su union
a las proteinas ubicadas en el citoplasma. Respecto al Acitretino este actiua
modulando la division de los queratinocitos epidérmicos (actuando sobre
la placa psoriatica). A nivel macroscopico esto se expresa como una

disminucion significativa en el grosor de la placa y de la region eritemato

22



€e

descamativa de la lesion. 4°

Con relacion a la posologia, Para decidir sobre el tipo de dosificacion que
vamos a dar al paciente se tomara en cuenta la apariencia clinica que
presentan las personas en relacion al grado de compromiso que presentan
por la psoriasis y la tolerabilidad hacia el producto en cuestién por el
paciente. La Acitretino esta recomendado especificamente para las

siguientes enfermedades: 4°

e Formas graves de compromiso generalizado en psoriasis 0 que
presente caracteristicas refractarias. 4°

e Psoriasis pustulosas que compromete manos y pies. 4°

e Ictiosis grave congénita o dermatitis ictiosiforme. 4°

e Liquen rojo presente en epidermis o que compromete mucosas. 4°

Las contraindicaciones que puede presentar este medicamento son la
presencia de hipersensibilidad en pacientes que lo reciben, al principio

activo o alguno de sus excipientes. 4°

Tener en cuente que la Acitretino es sumamente teratogénica y esta no
debe ser recomendada por ningin motivo en mujeres embarazadas y
mujeres que estén en periodo fértil. A menos que los beneficios sean

mayores a los riesgos. 4

2.3. MARCO CONCEPTUAL

e Psoriasis: Se considera actualmente a la psoriasis como una
enfermedad cronica, no transmisible y dolorosa que puede llegar a
afectar cualquier area de la superficie corporal incluyendo las zonas

articulares o de pliegue y la zona ungueal. #?

23



144

e Farmacos Bioldgicos: Los farmacos biosimilares son definidos por la

organizacion mundial de la salud como productos originados a partir
de elementos organicos ya sea sangre, tejidos u otros

microorganismos. Cuyos métodos por la cual se producen pueden

incluir: 43
1. Empleo de elementos celulares de origen eucariota. +3
2. Propagacion de microorganismos en embriones o animales. #3
3. Productos obtenidos por tecnologia de DNA recombinante. 43
4. Desarrollo de diferentes cepas de microorganismos en diferentes

sustratos. 43

Adalimumab: El ministerio de salud define al farmaco Adalimumab
como un medicamento del tipo anticuerpo monoclonal especifico para
interactuar con el factor de necrosis tumoral presente en
enfermedades inflamatorias como lo es la artritis y la psoriasis

moderada a severa. 4

Retinoides: estos farmacos sintéticos son obtenidos en base a la
estructura molecular de la vitamina A, estos son adecuados para la
modulacion en la diferenciacion epitelial en patologias como la

psoriasis. 4°

Acitretino: Derivado aromatico sintético basado en la estructura
molecular del acido retinoico. Metabolito activo de etretinato, este
mejora la respuesta inflamatoria y acelera la reaparicion del estrato

corneo. 6
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e Calidad de vida: La calidad de vida es definida por la OMS como la
percepcion que tiene la persona en relacion a su entorno basandose
en sus valores de vida y que objetivos, metas o logros quiere alcanzar,
esto se puede influenciar por su condicion de salud ya sea fisica o

psicoldgica u otros factores. 47

e Mejoria clinica: se denomina como mejoria clinica o recuperacion al
proceso de restauracion de salud ya sea de forma total o parcial de un
organo, sistema o miembro del ser humano luego de un suceso que

haya mermado la condicién normal de una persona. 48

e Efectos adversos: se define como a los problemas médicos
encontrados durante la administracion de un tratamiento médico ante

una determinada patologia. 4°

e Adherencia al medicamento: es definido por la OMS como el acto de
seguir todas las indicaciones relacionadas a un medicamento o
farmaco en particular sin interrumpir o modificar la dosificacion del

programa prescrito. >0
2.4. HIPOTESIS
2.4.1. GENERAL

H.. Hay diferencia entre la calidad de vida posterior al tratamiento
con farmacos Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia
del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

Ho. No hay diferencia entre la calidad de vida posterior al

25



9¢

2.4.2.

tratamiento con farmacos Adalimumab y Acitretino en
pacientes psoridsicos atendidos en el Departamento de
Dermatologia del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

ESPECIFICAS

H1.

Ho.

Ha.

Ho.

Ha.

Hay variacion entre la calidad de vida posterior al tratamiento
con Adalimumab y Acitretino en pacientes psoriasicos
atendidos en el Departamento de Dermatologia del Hospital
PNP. Periodo 2016 - 2018.

No hay variacion entre la calidad de vida posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia
del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

Hay diferencia en la mejoria registrada del indice PASI
posterior al tratamiento con Adalimumab y Acitretino en
pacientes psoridsicos atendidos en el Departamento de
Dermatologia del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

Hay igualdad en la mejoria registrada del indice PASI
posterior al tratamiento con Adalimumab y Acitretino en
pacientes psoridsicos atendidos en el Departamento de
Dermatologia del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

Hay diferencia entre los efectos adversos que se puedan
presentar posterior al tratamiento con Adalimumab vy

Acitretino en pacientes psoridasicos atendidos en el
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Departamento de Dermatologia del Hospital PNP. Periodo
2016 - 2018.

Ho. No hay diferencia entre los efectos adversos que se puedan
presentar posterior al tratamiento con Adalimumab vy
Acitretino en pacientes psoriasicos atendidos en el
Departamento de Dermatologia del Hospital PNP. Periodo
2016 - 2018.

H:. Hay variacion entre el grado de adherencia posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en los pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia
del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

Ho. No hay variacién entre el grado de adherencia posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en los pacientes
psoriasicos atendidos en el Departamento de Dermatologia
del Hospital PNP. Periodo 2016 - 2018.

2.5. VARIABLES

a) dependientes

1. Calidad de vida
2. Mejoria
3. Efectos adversos al Tratamiento

4. Adherencia al tratamiento
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b)

independiente

1. Tratamiento usado en psoriasis

2.6. DEFINICION OPERACIONAL DE TERMINOS

a)

b)

d)

f)

Psoriasis: patologia eritemato - descamativa que dejan una

superficie encarnada que sangra con facilidad. ©

Acitretino: Medicamento retinoide que se toma por via oral y se usa

para el tratamiento de la psoriasis. 4°

Adalimumab: Farmacos biosimilares o biol6gicos pertenecientes al

grupo de farmacos Anti — TNF. 21

Fenomeno Koebner: patron fisico caracteristico de las personas con
enfermedades epidérmicas caracteristicas como son la psoriasis y

vitiligo. 18

Sindrome metabdlico: Grupo de condiciones que presentan

caracteristicas predisponentes a desarrollar una enfermedad. 2

“PASI”: acronimo que significa indice de Severidad y Area de

Psoriasis en estudios analizados. ©

28


http://diccionario.sensagent.com/F%C3%A1rmaco/es-es/
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CAPITULO Ill; METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. DISENO METODOLOGICO

3.1.1.

3.1.2.

TIPO DE INVESTIGACION

La presente investigacion cuenta con un tipo de estudio:
e observacional ya que no se manipulara las personas del

estudio.

e Analitico, ya que se analizaréa la respuesta de los pacientes al

manejo de la psoriasis basado en Adalimumab y Acitretino.

e Retrospectivo: Se va a realizar después de ocurrido los
hechos estudiados y los datos anotados en las historias

clinicas.

En cuanto al método, la presente investigacion presento un disefio
de cohorte retrospectivo, ya que el investigador reunira los datos
encontrados en las historias clinicas de los pacientes con
tratamiento Biologico y Retinoide para luego llevar a cabo una
comparacion de acuerdo a las variables planteadas en la

investigacion.

NIVEL DE LA INVESTIGACION

Con relacién al nivel de la investigacion, este trabajo conté con un

nivel de investigacion explicativo, ya que se pretende conocer las

29



0€

causas o los fendbmenos por los que un tratamiento es diferente de

otro y asi interpretar cual es el mejor para el paciente.

3.2. POBLACION Y MUESTRA

a) Poblacion: Todos los sujetos con diagnéstico confirmado de psoriasis
y que se encuentran o fueron sometidos a tratamiento con
Adalimumab y Acitretino en el hospital nacional Luis N. Saenz. La

poblacion sera de 92 pacientes. N°: 92 pacientes.

b) Muestra: Posterior a la evaluacion de los criterios de inclusion y
exclusion se conté con una muestra de 80 pacientes (n=80) ya que se
cuenta con una poblacién muy reducida no se efectuara técnicas de

muestreo.

3.3. TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Para realizar este estudio se solicito el permiso correspondiente al hospital
mediante con un oficio con la correspondiente identificacion y se presento
a la mesa de partes de la institucion y a la direccién de sanidad policial.

Para recolectar los datos contenidos en las historias clinicas se utilizd una
ficha de recoleccién de datos. Esta ficha se adjuntara en la seccion de
anexos (Anexo 3) este instrumento fue disefiado por el propio investigador
y contiene en su estructura 10 items para su busqueda en las historias
clinicas los cuales son: indice DLQI al inicio y al final de tratamiento, indice
PASI al inicio y al final del tratamiento, un item de efectos adversos que se
pudieron presentar durante el tratamiento y por ultimo 5 items sobre el

grado de adherencia al farmaco las cuales son: el motivo por el que se le
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retiro el tratamiento, uso de medicamentos adyuvantes, respuesta al
medicamento, duracion del tratamiento y seguimiento del personal médico.
Caso aparte también se apuntara los datos generales de la historia clinica

del paciente.

3.4. DISENO DE RECOLECCION DE DATOS

Se elaboré el instrumento de recoleccion de datos tipo ficha donde
basandose en las variables planteadas en el estudio y con base en los
objetivos se desarrollaron los 10 items, este fue sometido a una evaluacion
de expertos por parte del especialista en el campo de investigacion, el
experto metodélogo y la estadista. Durante la primeras semanas del taller.
Una vez pasado el presente filtro se hicieron los preparativos para
presentarlo en el hospital donde se hara su ejecucion para su posterior
aprobacion para ello se presentd una solicitud con su correspondiente carta
de presentacién, identificacion, 2 copias del proyecto y su cd a la direccion

de sanidad policial

Una vez que es aceptado el estudio se le envia otra solicitud al jefe del
Departamento de Dermatologia donde se lleva a cabo la investigacion
ademas de anexar los nimeros de las historias clinicas a solicitar. Luego
de obtener la respuesta confirmando que podemos llevar a cabo la
investigacion en el servicio y con el acceso a los pacientes se les comenzara
a examinar las historias clinicas en grupos de 15 para la creacion de la base
de datos. Se declar6 no tener conflicto de interés, ni ninguna relacion
econdmica, personal, politica, interés financiero ni académico que pueda

influir en mi juicio
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3.5.

Ficha Técnica

Nombre del Instrumento: Cuestionario: Aspectos generales sobre el
estado del paciente con tratamiento bioldgico o retinoide.

Autores: Propio investigador.

Tipo de instrumento: Instrumento de recoleccion de datos.

Objetivo: recolectar los indicadores a estudiar relacionados al farmaco bajo
estudio que presentan los pacientes psoriasicos.

Tiempo de administracion: 7 minutos.

Descripcién: el instrumento a utilizar contara con 10 items

PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

a. Andlisis de datos

El andlisis estadistico se realiz6 con el programa Excel, luego se exporto
la base de datos al programa estadistico SPSS 24 Donde se elaboré las
tablas cruzadas, figuras y se ejecutd las pruebas estadisticas de Chi
cuadrado y Mann Whitney segun sea las caracteristicas del instrumento

y las variables para obtener el producto.

e Para comparar la diferencia entre la calidad de vida posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes psoriasicos se

uso la prueba de Mann Whitney.

e Para comprobar la diferencia en la mejoria registrada del indice PASI
posterior al tratamiento con Adalimumab y Acitretino en pacientes

psoriasicos se utilizé la prueba estadistica de Mann Whitney.
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e Para contrastar la diferencia entre los efectos adversos que se
puedan presentar posterior al tratamiento con Adalimumab vy
Acitretino en pacientes psoriasicos se utilizo la prueba de Chi

Cuadrado.

e Para comparar la diferencia entre el grado de adherencia posterior al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino en los pacientes psoriasicos

se utilizé la prueba de Chi Cuadrado y Mann Whitney.

3.6. ASPECTOS ETICOS:

La presente investigacion de tesis se encuentra desarrollado en su
totalidad por mi persona, ayudado por los asesores correspondientes que
apoyaron y aprobaron mi estudio, ademas de mantener el respeto,
honestidad y veracidad caracteristicos de un investigador profesional y no

se presentan conflictos éticos ni dafiaremos el bienestar del paciente.

Es imperativo mencionar que este trabajo sigue las normas éticas
presentadas por la institucion y basandose en registros exactos. El
presente proyecto sera revisado por el comité de ética de la universidad
Privada San Juan Bautista, Facultad de ciencias de la salud, Escuela de

medicina humana, en la cual se evaluaran los aspectos éticos del estudio.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS
4.1. RESULTADOS

TABLA N°1: Calidad de vida posterior al tratamiento de la psoriasis

Farmaco usado
Calidad de Vida Adalimumab Acitretino Toal Mann )
N % \o % NO % Whitney | Valor
No Mejoria 2 9,1% 20 34,5% 22 27,5%
Leve Mejoria 3 13,6% 36 62,1% 39 48,8%
Moderada Mejoria 7 31,8% 2 3,4% 9 11,3% 163,01 0,000
Gran Mejoria 10 45,5% 0 0% 10 12,5%
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas

GRAFICO N°1: Calidad de vida posterior al tratamiento de la psoriasis

40—

30—

20—

Farmace Usado

Interpretacién: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)
el 45,5% alcanz6é una gran mejoria, a diferencia del Acitretino que dé (58),
ninguno llego a presentar una gran mejoria, pero si un 3,4% alcanzaron una
moderada mejoria, por lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%) que la
calidad de vida es significativamente diferente entre el tratamiento basado en

Mo Mejoria

Leve Msjoria

Calidad de vida

Moderada Mejoria

Gran Mejoria

Farmaco
usado

M acitretino

W adalimumaly

Adalimumab y Acitretino, inclinandose positivamente hacia el Adalimumab.
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TABLA N°2: Mejoria registrada en el indice PASI posterior al tratamiento de

psoriasis
Farmaco usado |
. Total Mann P
PASI Psoriasis Adalimumab Acitretino Whi Val
tne alor
N° % Na % N2 % e
Menor al PASI 75 12 54,5% 49 84,5% 61 76,3%
Mayor al PASI 75 10 45,5% 9 15,5% 19 23,8% 447,0 0.005
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas

GRAFICO N°2: Mejoria registrada en el indice PASI posterior al tratamiento de

psoriasis
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Interpretacion: En el grupo tratado con el Adalimumab, del total de pacientes
(22) el 45,5% alcanzé un valor PASI por encima del PASI 75, a diferencia del
Acitretino que dé (58), solo un 15,5% alcanzo un valor PASI por encima del PASI

75, por lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%) que la mejoria registrada

en el indice PASI es significativamente diferente entre el tratamiento basado en

Adalimumab y Acitretino, inclinAndose positivamente hacia el Adalimumab.
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TABLA N°3: efectos adversos posteriores al tratamiento de psoriasis

Farmaco usado
f d ] - Total
Efectos adversos Adalimumab Acitretino X2 P Valor
N % N % N° %

Dolor general 1 4,5% 0 0% 1 1,3%

Patologias pulmonares 2 9,1% 0 0% 2 2,5%

Sequedad 0 0% 4 6,9% 4 5,0%

Ufas quebradizas 0 0% 2 3,4% 2 2,5%

20,2 0,003

Dolor anormal 0 0% 4 6,9% 4 5,0%

Sudoracién excesiva 0 0% 16 27,6% 16 20%

Ninguna 19 86,4% 32 55,2% 51 63,8%

Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas

Interpretacion: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)

el 13,6% presento algun efecto adverso (D. general o patologias pulmonares), a

diferencia del Acitretino que dé (58), un 44,8% presentaron efectos adversos

variados, por lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%) que las frecuencias

de efectos adversos son significativamente diferentes entre ambos grupos.

Favoreciendo al grupo del Adalimumab.

TABLA N°4: Cambio de tratamiento posterior al tratamiento de la psoriasis

; Farmaco usado
Causa de cgmblo del _ — Total =
tratamiento Adalimumab Acitretino X2
NO o Valor
Ne % N° % 0
Aspectos médicos 3 13,6% 15 25,9% 18 22,5%
Aspectos administrativos 0 0% 2 3,4% 2 2,5%
Aspectos abastecimiento 14 63,6% 0 0% 14 | 17,5% 45,1 0,000
No ha dejado el tratamiento 5 22, 7% 41 70,7% 46 | 57,5%
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas
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GRAFICO N°3: Cambio de tratamiento posterior al tratamiento de la psoriasis
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Aspectos médicos Aspectos Aspectos de Mo ha dejado el
adminitrativos abastecimiento tratamiento

Causa de cambio de tratamiento

Interpretaciéon: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)
un 22,7% no ha dejado el tratamiento aun, a diferencia del Acitretino que dé (58),
un 70,7% no ha dejado el tratamiento, por lo que existe evidencia estadistica
(I.C.= 95%) que las razones de cambio de tratamiento son significativamente
diferentes entre ambos grupos. Favoreciendo al grupo del Acitretino.

TABLA N°5: Uso de medicamentos adyuvantes posterior al tratamiento de la

psoriasis
Presencia de Farmaco usado Total
medicamentos Adalimumab Acitretino X2 P Valor
adyuvantes o
NO % NO % N %
Si 6 27,3% 17 29,3% 23 28,8%
No 16 72, 7% 41 70,7% 57 71,3% 4,3 0,360
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas
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GRAFICO N°4: Uso de medicamentos adyuvantes posterior al tratamiento de la

psoriasis
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Interpretacion: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)
un 27,3% han usado mas de 1 medicamento adyuvante, a diferencia del
Acitretino que dé (58), un 29,3% ha usado mas de un farmaco en su manejo, por
lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%) que el uso de medicamentos
adyuvantes son significativamente diferentes entre ambos grupos. Favoreciendo
al grupo del Adalimumab.

TABLA N°6: Respuesta del medicamento posterior al tratamiento de la psoriasis

Farmaco usado
Respuesta del ) o Total P
Medicamento Adalimumab Acitretino X2
Valor
NO % NO % N0 %
Si 15 68,2% 25 43,1% 40 50%
No 7 31,8% 33 56,9% 40 50% 4,0 0,045
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas
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GRAFICO N°5: Respuesta del medicamento posterior al tratamiento de la

psoriasis
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Interpretacion: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)

un 68,2% presenta una mejor respuesta al medicamento, a diferencia del farmaco

Acitretino que dé (58), un 43,1% ha presentado una mejor respuesta al

medicamento, por lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%) de que las

diferencias sobre la respuesta al medicamento son significativamente diferentes

entre ambos grupos. Favoreciendo al grupo del Adalimumab.

TABLA N°7: Duracioén del tratamiento posterior al tratamiento de la psoriasis

Farmaco usado Mann
Duracion del tratamiento Adalimumab Acitretino Total Whitney | P Valor

NO % NO % N %

1 ciclo 3 13,6% 7 12,1% 10 12,5%

2 ciclos 6 27,3% 34 | 58,6% 40 50%

3 ciclos 11 50% 17 | 29,3% 28 35% 4610 0.036
Mayor a 3 ciclos 2 9,1% 0 0% 2 2,5%
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas
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GRAFICO N°6: Duracién del tratamiento posterior al tratamiento de la psoriasis
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Interpretacién: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)
un 9,1% presenta una duracion del tratamiento mayor a 3 ciclos, a diferencia del
Acitretino que dé (58), ninguna presento una duracién del tratamiento mayor a 3
ciclos pero un 29,3% presentaron un una duracion de 3 ciclos, por lo que existe
evidencia estadistica (I.C.= 95%) de que las diferencias sobre la duracion del
tratamiento son significativamente diferentes entre ambos grupos. Favoreciendo

al grupo del Adalimumab.

TABLA N°8: Tiempo de seguimiento médico durante el tratamiento de psoriasis

Tiempo de Farmaco usado
imi Total Mann
seguimiento del Adalimumab Acitretino ) P Valor
tratamiento 5 3 Whitney
NO % NO % N /0
Menor a 2 meses 13 59,1% 13 22,4% 26 32,5%
De 2 a 3 meses 9 40,9% 28 48,3% 37 46,3%
327,5 0,000
Mayor a 3 meses 0 0% 17 29,3% 17 21,3%
Total 22 100% 58 100% 80 100%

Fuente: Ficha de datos aplicado a Historias Clinicas
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GRAFICO N°7: Tiempo de seguimiento médico durante el tratamiento de

psoriasis
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Interpretacion: En el grupo tratado con Adalimumab, del total de pacientes (22)
un 59,1% presenta un tiempo de seguimiento menor a 2 meses, a diferencia del
farmaco Retinoide Acitretino que dé (58), un 22,4% presenta un tiempo de
seguimiento menor a 2 meses, por lo que existe evidencia estadistica (I.C.= 95%)
de que las diferencias sobre el seguimiento médico son significativamente
diferentes entre ambos grupos. Favoreciendo al grupo del adalimumab.

4.2. DISCUSION

Podemos observar, luego de haber realizado los antecedentes que nuestro
pais no cuenta con muchos estudios que investiguen la relacion entre los
farmacos biologicos y la psoriasis. Aparte de esto en las pocas
investigaciones que existen lo toman por completo los indicadores que se
esta investigando, razén por la cual se lleva a cabo el presente estudio en

donde se explora la eficacia de los farmacos en psoriasis.
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Al observar la calidad de vida presente luego de haber recibido el
tratamiento nos encontramos que el grupo con farmaco Biologico
(adalimumab) presentaron una gran mejoria de un 45,5% frente a los
pacientes con farmaco Retinoide (Acitretino) que no se registré ninguno que
presente gran mejoria (45,5% vs 0,0%), llegando este Ultimo solo a
presentar una moderada mejoria del 3,4%, dando resultados similares a los
obtenidos en el estudio de Diamand T. y col. Donde se encontré una gran
mejoria en la calidad de vida promedio de 14.4 puntos en los sujetos
tratados con adalimumab presentando una gran mejoria basandose en la
escala planteada en esta investigacion. Por otro lado Papp Kim y col.
Realizaron un estudio donde se analizaron los farmacos adalimumab y
etanercept obteniendo un DLQI (27.7% vs 11.7%). Aceptando que el
adalimumab se asocia con una gran mejoria en las lesiones psoriasicas, de
entre estos 2 siendo el que tiene mayor ventaja el adalimumab. Entre los
factores intervinientes estan: la antropometria similar de los sujetos de
ambos estudios, el peso de los sujetos, las caracteristicas dérmicas y el tipo

de farmaco con el que se le comparo.

Sobre las lesiones registradas en el indice PASI se observa que de los
pacientes con biolégico (Adalimumab) un 45,5% manifiestan una mejoria
superior al PASI 75 y el 54,5% de este grupo presentaron un PASI menor
al 75. Por otro lado los sujetos tratados con farmaco Retinoide (Acitretino)
presentan una mejoria PASI 75 de 15,5%, por otro lado un 84,5% presentan
una mejoria por debajo del PASI 75. Estos resultados comparten similitud
con la investigacion de Papp K. y col. Donde se obtuvo una tasa de
respuesta PASI 75 del 62.3 vs 42.6% del etanercept. Por otro lado el estudio
de Lernia Vito y col. Donde se encontr6 que un 44.4% de los pacientes que

recibieron acitretino alcanzaron una mejoria PASI 75. Ambos resultados
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coinciden con lo encontrado en nuestro estudio (PASI 75 de 63.6% en
Adalimumab y un 17.2% en Acitretino).

Con relacion a los efectos adversos presentados en el tratamiento usado
para el manejo de la psoriasis podemos encontrar que los pacientes
tratados con los pacientes tratados con farmaco Biologico (Adalimumab)
presentan un 13.6% de efectos adversos de las cuales un 9.1% son de
origen pulmonar. Por otro lado, los pacientes tratados con farmaco
Retinoide (Acitretino) tuvieron un 44.8% de efectos adversos de las cuales
la mayoria fue la sudoracion excesiva 27.6%. Estos resultados difieren de
lo encontrado por Regafia S. donde se encontré6 que de los pacientes
tratados con adalimumab, un 8% presento reacciones cutaneas. Seguidas
de un 4.8% que presentaron un sindrome pseudogripal y en menor
frecuencia patologias gastroentericas y prostaticas. Otro estudio que difiere
de lo encontrado es la investigacion de Lernia vito donde se encontré que
un paciente suspendié el tratamiento debido a la presencia de afeccion en
las articulaciones (artralgias) y el otro 50% fueron las afecciones
mucocutaneas. Entre los factores interviniente tenemos el trabajo que
desempefian los sujetos, la molestia que ellos expresan hacia su condicién
actual y la explicacion de los profesionales médicos sobre las reacciones

adversas que pueden presentar.

Sobre la adherencia al tratamiento se analizaran 5 indicadores. Sobre el
cambio al tratamiento presentado en ambos grupos se encontré que el
motivo que los llevo al abandono del tratamiento con farmaco Bioldgico
(Adalimumab) fueron motivos de abastecimiento con un 63,6% a diferencia
de los pacientes con farmaco Retinoide (Acitretino) que un 25.9%
manifiestan un motivo médico. Estos resultados difieren de los encontrados

por Jiménez R. que encontré que el principal motivo de abandono del
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tratamiento del adalimumab es el fracaso terapéutico con un 16.6% seguido
del 11.1% por remision. Por otro lado en un estudio realizado por Lee J.
encontré que un 21.05% de los pacientes con acitretino interrumpié el

tratamiento por decision propia.

Respecto a los medicamentos adyuvantes que se utilizan en conjunto con
los farmacos biologicos y retinoides se encontré que de los pacientes
tratados con farmaco Biolégico (Adalimumab) un 27,3% de ellos son
manejados con la adicién de otros farmacos aparte del farmaco del estudio
a diferencia del farmaco Retinoide (Acitretino) que un 29.3% presentaban
un manejo terapéutico de mas de 2 farmacos. Los resultados obtenidos en
nuestro estudio corroboran lo encontrado en la investigacion de Manuel
Geronimo y Col. que encontrd que el porcentaje de fracaso terapéutico fue
de 15.8 en los pacientes con adalimumab. Por otro lado el estudio
presentado por Lernia Vito donde se encontrd que un 50% de los pacientes
con acitretino presentaban un fracaso terapéutico, motivo por el cual
cambiaron de tratamiento principal al metotrexato. Al comparar estos
resultados con los que produjo nuestro estudio podemos presumir que entre
los principales factores intervinientes estan el uso de la polifarmacia, un
deficiente manejo de las dosis programadas, la presencia de polifarmacia o

una falla en la administracion.

Sobre la respuesta al tratamiento se encontr6 que un 68,2% de los
pacientes tratados con farmaco Biolégico (Adalimumab) presentaron una
buena respuesta al medicamento a diferencia de un 43,1% de los pacientes
tratados con farmaco Retinoide (Acitretino) que presentan una respuesta al
medicamento. Estos resultados corroboran lo encontrado en la
investigacion de Manuel Ger6nimo en el que se encontré6 una mejor

respuesta es el grupo tratado con adalimumab con un 57.6%, por otro lado
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en el estudio presentado por Lernia Vito que planteo como objetivo
investigar mas informacion sobre su eficacia y seguridad del Acitretino

encontré una moderada respuesta al tratamiento con un 44.4%.

Respecto a la duracion del tratamiento se encontr6 que la mayoria de
pacientes que han sido tratados con farmaco Biologico (Adalimumab) un
9,1% presentaron una duracion de tratamiento mayor a 3 ciclos a diferencia
de los pacientes tratados con farmaco Retinoide (Acitretino) donde no se
registro una duracién mayor a 3 ciclos, a pesar de ello no se registré que
presentaran un tratamiento mayor a 3 ciclos. Los datos encontrados
corroboran lo encontrado en la investigacion de Borghi donde se encontré
una mejoria entre las semanas 10 a 16 (3 a mas ciclos) con cifras entre el
47.8% llegando a un 67.3% pasadas las 16 semanas. Por otro lado con
respecto al Acitretino se encontro que el estudio de Lee J. y Col. Difiere de
lo encontrado con una respuesta obtenida en el afio 2016 donde la mejoria

optima se obtiene hasta la semana 24 con un 10.3%.

Respecto al seguimiento por parte del personal médico se encontr6é que de
los pacientes que recibieron farmaco Biologico (Adalimumab), la mayoria
presentan un tiempo de seguimiento menor a 2 meses con un 59.1%. por
otro lado los pacientes que recibieron farmaco Retinoide (Acitretino) un
22.4% presentan un seguimiento de los profesionales médicos menor a 2
meses, por otro lado de los pacientes tratados con Los resultados obtenidos
apoya los resultados obtenidos por Ruiz Jiménez encontrando que el control
médico en pacientes tratados con adalimumab es de entre 21 dias a 1 mes
en un 27.7%, por otro lado en el estudio realizado por Lernia Vito a los
pacientes tratados con Acitretino se les hizo un seguimiento a los 2 meses
en toda la muestra poblacional siendo el 100%.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Existe una diferencia significativa entre la eficacia presentada por el
Adalimumab y por el Acitretino en pacientes psoriasicos atendidos en
el Departamento de Dermatologia del Hospital PNP. En los aspectos
de la calidad de vida, mejoria de las lesiones, efectos adversos al

tratamiento y adherencia al tratamiento.

Ambos farmacos manifestaron una mejoria en la calidad de vida,
presentando una diferencia significativa entre el Adalimumab y por el
Acitretino (45,5% vs 0,0%). favoreciendo al grupo tratado con
Adalimumab. Con un valor P de (P=0,000).

Ambos farmacos manifestaron una mejoria registrada del indice
PASI, presentando una diferencia significativa entre ambos
tratamientos (45,5% vs 15,5%). Favoreciendo al grupo tratado con
Adalimumab. Con un valor P de (p= 0,005).

Ambos farmacos manifestaron efectos adversos relacionados al
tratamiento con Adalimumab y Acitretino, presentando una diferencia
significativa entre ambos tratamientos (13,6% vs 44,8%).
Favoreciendo al grupo tratado con Adalimumab. Con un valor P de
(p=0,003)

Ambos farmacos manifestaron diferencias en relacion a la adherencia
al tratamiento en los grupos de Adalimumab y Acitretino, presentando
diferencias significativas entre ambos tratamientos en los aspectos
de cambio al tratamiento (77,2% vs 29,3%) y un (P=0,000), uso de
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medicamentos adyuvantes (27,3% vs 29,3%) y un (P=0,360),
respuesta al medicamento (68,2% vs 43,1%) y un (P=0,045),
duracién del tratamiento (9,1% vs 0,0%) y un (P=0,036) y tiempo de
seguimiento (59,1% vs 22,4%) y un (P=0,000) Favoreciendo en la

mayoria de los indicadores al Adalimumab.
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5.2. RECOMENDACIONES

Respecto a la calidad de vida, se recomienda crear un programa de
seguimiento periédico para evaluar como progresa en la mejoria de

cada uno de ellos.

Respecto a la mejoria de las lesiones en el indice PASI se recomienda
llevar un diario cronolégico basado en imagenes de sus lesiones para
ante cualquier irregularidad presentada en estas tomar un curso de

accion inmediata para su resolucion.

Respecto a los efectos adversos que se puedan presentar se
recomienda crear en el club de pacientes psoriasicos un tiempo donde
se manifieste todos los posibles efectos adversos que puedan surgir y

asi establecer una dindmica simple entre paciente y doctor.

Respecto a la adherencia al tratamiento se recomienda que en
cuestion del posible abandono que pueda surgir solucionar los
problemas médicos haciendo una revision a detalle y también
solucionar el problema de abastecimiento de los farmacos bioldgicos,
con relacion al fracaso terapéutico y el uso de medicamentos
adyuvantes crear un tratamiento poli farmaco estandar para todos los
servicios, y también llevar a cabo un seguimiento mas riguroso y

detallado en un periodo de tiempo menor al que se usa normalmente.
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ALUMNO:
ASESOR:
LOCAL:
TEMA:

ANEXO N° 1: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Mendoza Montoya, Pierre
Dr. Walter Bryson Malca
San Borja

Andlisis Comparativo: Adalimumab y Acitretino en Pacientes Psoriasicos Tratados en el Hospital

PNP. Periodo 2016 — 2018

VARIABLE DEPENDIENTE: Calidad de vida

INDICADORES

ITEMS

NIVEL DE
MEDICION

INSTRUMENTO

DLQI al inicio del
tratamiento

No mejoria, pequefia mejoria en la calidad de vida,
moderada mejoria en la calidad de vida, gran
mejoria en la calidad de vida, completa mejoria en
la calidad de vida

Cualitativa ordinal

Instrumento de
recoleccion datos

DLQI al final del
tratamiento

No mejoria, pequefia mejoria en la calidad de vida,
moderada mejoria en la calidad de vida, gran
mejoria en la calidad de vida, completa mejoria en
la calidad de vida

Cualitativa ordinal

Instrumento de
recolecciéon datos

VARIABLE DEPENDIENTE: Mejoria

INDICADORES | ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
PASI al inicio Grado 1:[1% - 10%], Grado 2:[11% al 29%], Grado | Cualitativa ordinal | Instrumento de

del tratamiento

3:[30% al 49%], Grado 4:[50% al 69%], Grado
5:[70% al 89%)], Grado 6:[90% al 100%]

recoleccién datos

PASI al final del
tratamiento

Grado 1:[1% - 10%], Grado 2:[11% al 29%], Grado
3:[30% al 49%], Grado 4:[50% al 69%], Grado
5:[70% al 89%], Grado 6:[90% al 100%)]

Cualitativa ordinal

Instrumento de
recoleccion datos




LS

VARIABLE DEPENDIENTE: Efectos Adversos relacionados al Tratamiento

INDICADORES | ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION

Complicaciones | Adalimumab (Dolor general o localizado, Cualitativa Instrumento de
relacionadas al | debilidad muscular, migrafia, ninguna de las Nominal recoleccion datos
farmaco anteriores); Acitretino (descamacion, sequedad,

ufias quebradizas, olor anormal, sudoracion

excesiva, ninguna de las anteriores)
VARIABLE DEPENDIENTE: Grado de adherencia al tratamiento
INDICADORES | ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO

MEDICION

Causas de Aspectos meédicos, Aspectos administrativos, Cualitativa Instrumento de
cambio del Aspectos de abastecimiento, No ha dejado el Nominal recoleccion datos
tratamiento Tratamiento
Aumento del Si, No Cualitativa Instrumento de
Numero de Nominal recoleccion datos
medicamentos
adyuvantes
Respuesta del Si, No Cualitativa Instrumento de
tratamiento Nominal recoleccion datos
Duracién del 1 Ciclo, 2 Ciclo, 3 Ciclo, méas de 3 Ciclos Cualitativa Instrumento de
Tratamiento Nominal recoleccion datos




85

Tiempo de Menor de 2 meses, 2 meses a 3 meses, mayor a | Cualitativa Instrumento de

revision por 3 meses Nominal recoleccion datos

parte del

personal medico

VARIABLE INDEPENDIENTE: Tratamiento de psoriasis

INDICADORES | ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION

Farmaco usado | Adalimumab, Acitretino Cualitativa Instrumento de
Nominal recoleccion datos




ANEXO N° 2: INSTRUMENTO

UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

TITULO: Aspectos generales sobre el estado del paciente con tratamiento

biolégico o retinoide

AUTOR: Propio investigador

UNIVERSIDAD PRIVADA

Edad del paciente

Sexo del paciente

tiempo de enfermedad

Medicamento usado a) Adalimumab
b) Acitretino
1. Calidad dg vida al inicio a) No afecta la vida del paciente
del tratamiento
b) Pequerio afecto en la vida del
paciente
c¢) Moderado efecto en la vida del
paciente
e) Alto efecto en la vida del paciente
f) Extremadamente alto en la vida del
paciente
2. Ca“da.d de vida al final del a) No afecta la vida del paciente
tratamiento
b) Pequerio afecto en la vida del
paciente
c¢) Moderado efecto en la vida del
paciente
e) Alto efecto en la vida del paciente
f) Extremadamente alto en la vida del
paciente
3. Indice PASI al inicio del o
tratamiento a) <el10% de area implicada, grado: 1

59




b) 10-29% del drea implicada, grado: 2
c) 30-49% del area implicada, grado: 3
d) 50-69% del area implicada, grado: 4
e) 70-89% del area implicada, grado: 5
f)  90-100% del area implicada, grado: 6
4. Indice_PASI al final del a) <el10% de area implicada, grado: 1
tratamiento
b) 10-29% del area implicada, grado: 2
c¢) 30-49% del 4drea implicada, grado: 3
d) 50-69% del area implicada, grado: 4
e) 70-89% del drea implicada, grado: 5
f)  90-100% del area implicada, grado: 6
5. Complicaciones a) Dolor general o debilidad
relacionadas al
medicamento b) Patologias neumoldgicas
c) Patologias renales
d) Patologias cardiovasculares
e) Sequedad
f) Ufas Quebradizas
g) Dolor anormal
h) Sudoracion excesiva
i) Ninguna
6. Causas de abandono de a) Aspectos médicos
tratamiento — .
b) Aspectos administrativos
c) Aspectos de abastecimiento
d) No he dejado el tratamiento
7. Fracaso terapeutico; uso a) Si
de medicamentos
adyuvantes b) No

60




8. Respuesta al a) Si
medicamento b) No
9. Duracion del tratamiento a) 1Ciclo
b) 2 Ciclos
c¢) 3Ciclos
d) Mayor a 3 ciclos
10. Seguimiento por parte del a) Menor a2 meses
personal medico b) De 2 meses a3 meses

<)

Mayor de 3 meses
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ANEXO N°3: VALIDEZ DE INSTRUMENTOS — CONSULTA DE EXPERTOS

L. DATOS GENERALES:
1.1.  Apeliidos y nombres del informante: Er\/Se»\ /‘ﬁ:\lca \'Ja“tr
1.2.  Carga e institucion donde labora : Hedico Asisknte . ~OCI - HANHL
1.3. Tipo de experto: Metoddlogo K] Especialista [ ] Estadistico [ ]
14. Nombre delinstrumento : Ficha de recoleccion de datos
15.  Autora del instrumento: Picwe £ HMendora Montoya

1. ASPECTOS DE VALIDACION

Muy

Deficiente | Regular Buena Excelente
INDIEADORES EEnEREe 020% | 21-40% | 41-60% | orsoy | 81-100%

CLARIDAD Esta formulado con un % o

lenguaje claro.

No presenta sesgo ni -
induce respuestas 5 C

Estda de acuerdo a los
ACTUALIDAD avances la teoria sobre el 3(\_
tratamiento de la psoriasis -

] Existe una organizacion i
ORGANIZACION l6gica y coherente de los SC\.
items.

Comprende aspectos en ~
SHEEIENGIA calidad y cantidad. 8 @)

Adecuado para identificar
que medicamento
INTENCIONALIDAD estudiado tiene  mejor 7 O
efectividad en el manejo de

la psoriasis

Basados en  aspectos .
CONSISTENCIA teoricos y cientificos F o

Entre los indices e g
COHERENCIA indicadores ? %

La estrategia responde al
proposito de la
METODOLOGIA " | investigacion no ?
experimental analitico,

transversal y observacional

. OPINION DE APLICABILIDAD: //Mm%
IV.  PROMEDIO DE VALORACION:

Lugary Fecha: Lima, 14 d

S

Firn/a del experto informante
DNIN_OEE/5/5/

Teléfono Y770y 240

Ws 2018
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I DATOS GENERALES:

1.1.
1.2
1.3.
1.4.
1.5.

Apellidos y nombres del informante: /lqune Dolone Sava Gise
Carga e institucién donde labora : Estadisico - OPS)B

Tipo de experto: Metoddlogo [ | Especialista| | Estadistico @
Nombre del instrumento : Ficha de recoleccion de datos

Autora del instrumento: Fre e £ fey O(ozé Mon ALoy&

I. ASPECTOS DE VALIDACION

[

INDICADORES

Muy
buena
61-80%

Deficiente | Regular Buena
GRITERIGS 0-20% | 21-40% | 41-60%

Excelente
81-100%

CLARIDAD

Esta formulado con un
lenguaje claro.

&2 %

OBJETIVIDAD

No presenta sesgo ni
induce respuestas

£33

ACTUALIDAD

Esta de acuerdo a los
avances la teoria sobre el
tratamiento de la psoriasis

g0

ORGANIZACION

Existe una organizacion
ibgica y coherente de los
items.

AG

SUFICIENCIA

Comprende aspectos en
calidad y cantidad.

0 %

INTENCIONALIDAD estudiado tiene  mejor

Adecuado para identificar
que medicamento

efectividad en el manejo de
la psoriasis

CONSISTENCIA

Basados en aspectos
teoricos y cientificos

COHERENCIA

Entre los indices e
indicadores

METODOLOGIA

La estrategia responde al
propdsito de la
investigacion no
experimental analitico,
transversal y observacional

. OPINION DE APLICABILIDAD: (S APLICAD(E
IV.  PROMEDIO DE VALORACION:

Lugar y Fecha: Lima, 14 de agosto de 2018
2

~COESPE 25
Firrf RS S o rmante

DN.IN® OF4A4s00]
Teléfono 93083958 2
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INFORME DE OPINION DEL EXPERTO:

L DATOS GENERALES:

1.1.  Apellidos y nombres del informante: , C-4¢/
1.2.  Carga e institucion donde labora :
13.  Tipo de experto: Metod6logo| | Esp

ecz@ghsta

1.5.  Autora delinstrumento: 72 rre £ Mends

i ASPECTOS DE VALIDACION

Estadistico| | i i
1.4. Nombre del instrumento : Ficha de recoieccaon de datos

/(obllb\f 2

Dox M Yokt ka zeyes
o dpte dt Déneu

INDICADORES

CRITERIOS

Deficiente
0-20%

Regular
21-40%

Buena
41-60%

Muy
buena
61-80%

Excelente
81-100%

CLARIDAD

Esta formulade con un
lenguaje claro.

£0% .

OBJETIVIDAD

No presenta sesgo ni
induce respuestas

0%

ACTUALIDAD

Estd de acuerdo a los
avances la teoria sobre el
tratamiento de la psoriasis

0%

ORGANIZACION

Existe una organizacién
i6gica y coherente de los
items.

80%

SUFICIENCIA

Comprende aspectos en
calidad y cantidad.

800

INTENCIONALIDAD

Adecuado para identificar
que medicamento
estudiado tiene  mejor
efectividad en el manejo de
ia psoriasis

0% .

CONSISTENCIA

Basados en aspectos
tedricos y cientificos

0%

COHERENCIA

Entre los indices e
indicadores

8% -

METODOLOGIA

La estrategia responde al
proposito de fa
investigacion no
experimental analitico,
fransversal y observacional

0%

. OPINION DE APLICABILIDAD: M (M/€ .

V. PROMEDIO DE VALORACION:
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ANEXO N° 04:

MATRIZ DE CONSISTENCIA

ALUMNO: Mendoza Montoya, Pierre
ASESOR: Dr. Walter Bryson Malca
LOCAL: San Borja
TEMA: andlisis comparativo: Adalimumab y Acitretino en Pacientes Psoridsicos Tratados en el Hospital
PNP. Periodo 2016 — 2018
, VARIABLES E
PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS
INDICADORES
General: General: General: Variables

PG: ¢ Hay diferencia entre
la eficacia presentada por
los farmacos Adalimumab
y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en
el Departamento de
Dermatologia del Hospital
PNP, Periodo 2016 -
2018?

Especificos:

PE1l: ¢Hay diferencia

OG: Determinar si existe
una diferencia significativa
entre la eficacia presentada
por los farmacos

Adalimumab y Acitretino en

pacientes psoriasicos
atendidos en el
Departamento de

Dermatologia del
PNP. Periodo 2016 — 2018.

Hospital

Especificos:

OEL1: Comparar la diferencia

HG: Hay diferencia
entre la calidad de vida
posterior al tratamiento
con farmacos
Adalimumab y
Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos

en el Departamento de

Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo
2016 - 2018.
Especificas:
HE1l:. Hay variaciéon

Dependientes:

1. Calidad de vida
2. Mejoria

3. Efectos
Adversos al

Tratamiento

4. Adherencia al

Tratamiento
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entre la calidad de vida
luego del tratamiento con
Adalimumab y Acitretino
en pacientes psoriasicos
atendidos en el
Departamento de
Dermatologia del Hospital
PNP, Periodo 2016 -
20187

PE2: ¢Hay diferencia
entre la mejoria registrada
en el indice PASI luego
del tratamiento  con
Adalimumab y Acitretino
en pacientes psoriasicos
atendidos en el
Departamento de
Dermatologia del Hospital

entre la calidad de vida
posterior al tratamiento con
Adalimumab y Acitretino en
pacientes psoriasicos
atendidos en el
Departamento de
Dermatologia del

PNP. Periodo 2016 - 2018.

Hospital

OE2: Comprobar la
diferencia en la mejoria
registrada del indice PASI
posterior al tratamiento con

Adalimumab y Acitretino en

pacientes psoriasicos
atendidos en el
Departamento de

Dermatologia del Hospital

entre la calidad de vida

posterior al
tratamiento con
Adalimumab y

Acitretino en pacientes
psoridsicos atendidos

en el Departamento de

Dermatologia del
Hospital PNP. Periodo
2016 - 2018.

HEZ2: Hay diferencia en
la mejoria registrada del
indice PASI posterior al
tratamiento con
Adalimumab y
Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos
en el Departamento de
Dermatologia del

Variable
Independiente:

1. Tratamiento
usado en

psoriasis
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PNP, Periodo 2016 -
201872

PE3:

entre los

¢Hay diferencias
efectos
adversos que se
presentan luego del
tratamiento con
Adalimumab y Acitretino

en pacientes psoriasicos

atendidos en el
Departamento de
Dermatologia del
Hospital PNP, Periodo
2016 - 2018?

PE4: ¢Hay diferencias

entre el grado de
adherencia al tratamiento

luego del tratamiento con

PNP. Periodo 2016 - 2018.

OES3: Contrastar la diferencia
entre los efectos adversos
que se presentan posterior al
tratamiento con Adalimumab
y Acitretino en pacientes
psoriasicos atendidos en el
Departamento de
Dermatologia del
PNP. Periodo 2016 - 2018.

Hospital

OE4: Comparar la diferencia
entre el grado de adherencia
posterior al tratamiento con

Adalimumab y Acitretino en

Hospital PNP. Periodo

2016 - 2018.

HE3S:
entre los
adversos

puedan

Hay diferencia

efectos

que

se

presentar

posterior al tratamiento

con Adalimumab

y

Acitretino en pacientes

psoridsicos atendidos

en el Departamento de

Dermatologia
Hospital PNP. Periodo

2016 - 2018.
HE4: Hay
entre el

del

variacion

grado

de

adherencia posterior al

tratamiento

con
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Adalimumab y Acitretino

en pacientes psoriasicos | atendidos en el | en los pacientes
atendidos en el | Departamento de | psoridsicos  atendidos
Departamento de | Dermatologia del Hospital | en el Departamento de

Dermatologia del Hospital
PNP, Periodo 2016 -
20187

los pacientes psoridsicos

PNP. Periodo 2016 - 2018.

Dermatologia

2016 - 2018.

Adalimumab y Acitretino

Hospital PNP. Periodo

del

Disefio metodoldgico

Poblacion y Muestra

Técnicas e Instrumentos

Nivel: Con relacion al nivel de la
investigacion, este trabajo cont6 con
un nivel de investigacion explicativo,
ya que se pretende conocer las
causas o los fendmenos por los que
un tratamiento es diferente de otro y
asi interpretar cual es el mejor para el

paciente.

Tipo de Investigacién: La presente

investigacion cuenta con un tipo de

Poblacién:
N = 92 pacientes: Todos los sujetos
con diagnéstico confirmado de
psoriasis y que se encuentran o fueron
sometidos a tratamiento con farmacos
bioldgicos (Adalimumab) y farmacos
retinoides (Acitretina) en el hospital
nacional Luis N. S4enz.
Criterios de Inclusion:

e Pacientes de ambos sexos con

diagndstico de psoriasis

Técnica:

recoleccion de datos de

Historias clinicas
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estudio:

observacional ya que no se
manipulard las personas del estudio
Analitico, ya que se analizarad la
respuesta de los pacientes al manejo
farmacoldgico de la psoriasis basado
en Adalimumab y Acitretino.

realizar

Retrospectivo: Se va a

después de ocurrido los hechos
estudiados y los datos anotados en
las historias clinicas.

En cuanto al método, la presente
investigacion presenté un disefio de
cohorte retrospectivo, ya que el

investigador reunira los datos
encontrados en las historias clinicas
de los pacientes con tratamiento
Bioldégico y Retinoide para luego
llevar a cabo una comparacién de

acuerdo a las variables planteadas en

ePacientes de 12 a 50 afios con
diagndstico de psoriasis
e Pacientes con tratamiento
biologico de Adalimumab o
acitretino
ePacientes con diagnostico de
psoriasis vulgar
Criterios de exclusion:
e Historias clinicas fuera del periodo
de tiempo comprendido

e Historias clinicas extraviadas

Tamafio de muestra: 80 Pacientes

Instrumentos:

e |nstrumento

recolecciéon de datos

de
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la investigacion.




