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CAPÍTULO I: PLATEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

1.1. Formulación del problema 

El acné, acné vulgaris por su nombre científico, es una enfermedad que ataca 

la piel ocasionando inflamación y comedones en ella. Su manifestación se 

puede dar de diferentes formas: pápulas, pústulas o nódulos (quistes). Esta 

enfermedad se presenta habitualmente en adolescentes y adultos jóvenes. 

Casi el 85% de jóvenes la presenta. 

Si hablamos del ámbito clínico las cifras de acné severo se ven reducidas a 

un 20% del total de pacientes que la padecen. Esta variante de la enfermedad 

se caracteriza por principalmente por los estragos que deja en la piel; 

cicatrices profundas, que afectan la apariencia física del paciente. Además, 

las consecuencias de esta afección no se limitan únicamente al aspecto físico, 

sino que también repercute en la autoestima y la autopercepción del paciente. 

Es así como en casos de acné severo, el fármaco isotretinoína es un gran 

aliado. El tratamiento con este es altamente efectivo y logra una remisión 

confiable del acné. Cuando pacientes con acné grave o cicatricial, o incluso 

moderado no responden a otros tratamientos los especialistas acuden a la 

isotretinoína, esta reduce sebo y posee propiedades anticomedogénicas, 

antiinflamatorias y antibacterianas (3). Sin embargo, este fármaco produce 

efectos secundarios desfavorables, siendo la teratogenicidad uno de los más 

destacados. Además, dado el riesgo potencial de hipertrigliceridemia, 

hipercolesterolemia, elevación de las enzimas hepáticas y alteraciones 

hematológicas como leucopenia y trombocitopenia, es necesario realizar un 

seguimiento adecuado.  

Po otro lado, algunos informes han cuestionado que sea necesario hacer un 

seguimiento de estos casos, obstante, existen informes que han puesto en 

duda la necesidad de controles frecuentes. He aquí donde radica la 

problemática en la cual se enfocará esta investigación.  
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En el Hospital Lima Este – Vitarte lo profesionales de la salud, con regularidad, 

prescriben isotretinoína para consultantes con acné severo. Estos son 

sometidos a análisis de perfil lípido transaminasas hepáticas y hemogramas. 

Pero, no existe un protocolo estandarizado que nos indique cuando se debe 

realizar los análisis. Es así, que se necesita un protocolo que indique con que 

regularidad se debe hacer los análisis a los pacientes, estos deben estar 

basado en evidencia empírica ya que esto garantizara la seguridad y eficacia 

del tratamiento.  

1.1.1. Problema general  

¿Cuál sonb las alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con 

isotretinoína en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de 

Dermatología del Hospital Lima Este - Vitarte durante el año 2025? 

1.1.2. Problemas específicos  

1. ¿Cuáles son las alteraciones en el perfil hematológico de pacientes con 

acné severo tratados con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte 

en 2025? 

2. ¿Cuáles son alteraciones del perfil bioquímico en pacientes con acné 

severo tratados con Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en 

2025? 

1.2. Objetivos 

1.2.1. Objetivo general  

Determinar las alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con 

isotretinoína en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de 

Dermatología del Hospital Lima Este - Vitarte durante el año 2025. 

1.2.2. Objetivos específicos  

1. Identificar las alteraciones en el perfil hematológico de pacientes con 

acné severo tratados con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte 

en 2025 
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2. Identificar alteraciones del perfil bioquímico en pacientes con acné 

severo tratados con Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en 

2025. 

 

1.3. Justificación del problema 

1.3.1. Justificación teórica  

Se cree que el acné severo representa uno de los síntomas clínicos más 

complicados de esta enfermedad inflamatoria cutánea, debido a la gravedad 

de las lesiones, su repercusión tanto en el ámbito físico como mental, y la 

capacidad de dejar marcas perdurables. La isotretinoína en la administración 

oral ha probado ser el tratamiento más eficaz para este problema, dado que 

trata los factores clave que causan el acné: exceso de producción de sebo, 

hiperqueratinización, proliferación de bacterias e inflamación de la piel (1,6). 

No obstante, su uso puede provocar múltiples efectos secundarios sistémicos, 

lo cual requiere un estricto monitoreo clínico. Desde un punto de vista teórico, 

hay disputa acerca de la importancia y regularidad del seguimiento en el 

laboratorio durante la terapia con isotretinoína. Algunas investigaciones 

proponen reducir la frecuencia de los exámenes para prevenir gastos 

superfluos en pacientes sin factores de riesgo (3), mientras que otras 

defienden la necesidad de controles constantes para evitar potenciales 

problemas hepáticos, hematológicos y metabólicos (4). 

1.3.2. Justificación practica  

Dentro del marco del Hospital de Lima Este – Vitarte, se suele aplicar el 

tratamiento con isotretinoína en pacientes con acné grave. No obstante, no 

existe un protocolo estandarizado que establezca con precisión cuántos 

requisitos de laboratorio deben llevarse a cabo, ni cuáles son los parámetros 

esenciales para evaluar de forma regular. Esta ausencia de regulaciones 

puede resultar en un monitoreo insuficiente, ya sea por sobreabundancia o 

por negligencia, lo que impacta tanto en la salud del paciente como en los 

recursos del sistema sanitario. 
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La investigación que se llevará a cabo nos permitirá generar patrones de las 

alteraciones laboratoriales. Esta utilidad recae en el afán por diseñar guías 

clínicas; eficientes y adaptadas al contexto local. De la misma forma, esto 

ayudara a optimizar el monitore médico, mejorar la seguridad del tratamiento 

y menguar costos innecesarios. Esto beneficiara tanto a los pacientes como 

al Hospital.  

1.3.3. Justificación metodológica  

Desde la perspectiva metodología, esta investigación se sustenta en aplicar 

una táctica observacional – analítica y longitudinal. Esto tiene su fundamento 

en que bajo esta metodología se nos permitirá recopilar información en tiempo 

real y de manera objetiva de los pacientes tratados con isotretinoína. Otra 

ventaja que destaca esta metodología es que la recolección de datos se hará 

en un periodo de tiempo definido. Las características sociodemográficas de 

los pacientes, que se recopilan en este estudio, tienen como finalidad 

brindarnos los valores del perfil hematológico y bioquímico de cada paciente, 

así; será posible determinar las alteraciones más frecuentes ligadas al 

tratamiento y asociarlas con el uso de dicho fármaco.  

Es así, que este enfoque nos ayudará a generar la evidencia cuantitativa y 

contextualizada a nuestra realidad, la cual al fin al cabo servirá de sustrato 

para futuras investigaciones; más amplias. Además, la metodología 

planteada, al seguir un rigor científico, asegura una transparencia y objetividad 

en el estudio; tanto en la recoleta de información como en la presentación de 

resultados y conclusiones.  

1.4. Delimitación del área de estudio  

1.4.1. Delimitación del problema  

Esta investigación se centra en detectar las modificaciones en el laboratorio 

vinculados al tratamiento con isotretinoína en pacientes diagnosticados con 

acné grave. Se destina únicamente al estudio de los perfiles bioquímicos y 

hematológicos más significativos que puedan ser alterados durante la 

administración de este fármaco. Además, el estudio tiene como objetivo 
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determinar con más precisión la frecuencia con la que se deben solicitar estos 

exámenes durante el seguimiento clínico, en el marco particular del servicio 

de dermatología. No se tomarán en cuenta otras afecciones dermatológicas 

ni terapias alternativas a la isotretinoína. 

1.4.2. Delimitación espacial  

La investigación se desarrollará en el consultorio de Dermatología del Hospital 

de Lima Este – Vitarte, ubicado en el distrito de Ate, Lima, Perú. Este centro 

de salud atiende una población diversa de pacientes y constituye un espacio 

clínico adecuado para el análisis del comportamiento terapéutico y laboratorial 

en pacientes con acné severo tratados con isotretinoína. 

1.4.3. Delimitación temporal 

La investigación se desarrollará en un periodo de 12 meses (enero-diciembre) 

durante el presente año 2025, en este tiempo se procederá a la recolección y 

procesamiento de datos clínicos y laboratoriales de los pacientes que sufren 

de acné severo; que inicien o continúen con un tratamiento con el fármaco 

isotretinoína en el hospital de Lima Este – Vitarte.  

1.5. Limitaciones del estudio  

Una de las limitantes de este estudio es que solo permitirá determinar de 

manera aproximada la frecuencia con la que se deben pedir pruebas de 

laboratorio durante la aplicación del tratamiento con isotretinoína; esto, dado 

que el estudio es observacional comparativo. Es decir, dado al enfoque 

metodológico la meta propuesta por el investigador es reconocer y detallar los 

instantes en los que se puede notar cambios en los parámetros hematológicos 

y bioquímicos durante el transcurso del tratamiento. 

Es importante destacar que no es un ensayo clínico, ya que no se realizará 

una intervención activa en la población ni se alterarán las variables. El estudio 

se enfocará en recopilar, examinar y detallar la información contenida en los 

registros clínicos y de laboratorio, siguiendo las directrices de una 

investigación observacional y longitudinal. 
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Además, es crucial tener en cuenta que la investigación se llevará a cabo en 

un único centro hospitalario, el Hospital de Lima Este – Vitarte, lo que restringe 

la representatividad de la muestra. Por lo tanto, los hallazgos no podrán ser 

aplicados a toda la población, aunque sí podrán proporcionar una perspectiva 

valiosa sobre la realidad clínica de este centro. En última instancia, 

investigaciones futuras podrían expandir el estudio hacia un enfoque 

multicéntrico, que incluya otros hospitales, con el objetivo de conseguir una 

muestra más variada y representativa. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEORICO  

 

2.1. Antecedentes del estudio  

Diversas investigaciones han documentado los efectos adversos asociados a 

la administración de isotretinoína en pacientes con acné severo.  Arias 

Valderrama (2022) realizó un estudio de observación en un centro hospitalario 

de Latinoamérica, evaluando a 183 pacientes que consumían este retinoide.  

Entre los efectos adversos más frecuentes sobresalen la xerosis y la queilitis, 

particularmente en aquellos que experimentan dosis altas.  Además, se 

observan mínimos aumentos en las enzimas hídricas y el perfil lipídico, sin 

que esto implique la necesidad de suspender el tratamiento, lo que confirma 

su seguridad clínica cuando se monitoriza de forma correcta (15) 

En el mismo ámbito de estudio, Vega Zúñiga (2022) en su investigación 

realizada a cabo en un hospital de Perú, demostró la falta de protocolos 

normalizados para el seguimiento en el laboratorio de pacientes que reciben 

tratamiento con isotretinoína. Su investigación evidencia una notable 

variabilidad en la regularidad de las solicitudes de pruebas hematológicas y 

bioquímicas, lo que señala la urgente necesidad de definir directrices clínicas 

claras y adaptadas al contexto hospitalario nacional, con el fin de mejorar la 

seguridad y salud de los pacientes (16). 

En cambio, Al-Haddab y colaboradores (2021) analizaron los resultados del 

seguimiento en laboratorio en pacientes con acné tratados con isotretinoína, 

reportando un caso de acné fulminante como reacción adversa. Pese a 

cambiar el plan de tratamiento a través de la administración de esteroides 

sistémicos, el paciente mostró secuelas de cicatrización duradera. Este caso 

enfatiza la relevancia de un control clínico estricto para identificar y evitar 

problemas graves durante el tratamiento (17).  

Del mismo modo, Jaramillo-Manzur et al. (2022) describieron otro caso de 

acné fulminante inducido por isotretinoína en un joven de 19 años. El 

tratamiento tuvo que ser complementado con corticosteroides sistémicos, 
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pero el paciente desarrolló cicatrices profundas. Los autores enfatizan la 

relevancia de un seguimiento estricto de parámetros clínicos y laboratoriales 

para anticipar estos desenlaces adversos (18). 

En un trabajo de investigación elaborado por Hernández y de Jesús (2021), 

se investigaron los efectos adversos más comunes en pacientes que reciben 

isotretinoína oral. La investigación, llevada a cabo entre 2019 y 2021, 

evidenció que el efecto más frecuente fue la queilitis, manifestándose en casi 

el 100% de los pacientes. Además, se reportaron otros efectos secundarios 

que dependían de la dosis, aunque no afectaban la efectividad del tratamiento. 

Los escritores determinan que, a pesar de sus reacciones negativas, la 

isotretinoína continúa siendo un recurso crucial para el tratamiento del acné 

grave, siempre y cuando se conserve una vigilancia médica apropiada (19). 

Finalmente, Ortiz-Valle y Cortés-Peralta (2024) documentaron un caso fuera 

de lo común de forunculosis recidivante en una adolescente, después de la 

administración de isotretinoína. Se argumentó que la severa xerosis causada 

por el medicamento alteró la flora de la piel, fomentando la colonización por 

Staphylococcus aureus. Este informe de caso señala que, aunque este tipo 

de reacción adversa es poco habitual, debe considerarse en la evaluación 

integral del paciente que se somete a isotretinoína (20). 

2.2. Bases teóricas  

Acné  

Acne vulgaris es el trastorno inflamatorio de la piel con varios factores 

etiológicos que afecta a los adolescentes y adultos jóvenes, que se presenta 

más comúnmente como obstrucción e inflamación de la unidad pilosebácea. 

(21). 

Clasificación del acné  

El GLEA, grupo de dermatólogos latinoamericanos, estableció en 2007 una 

clasificación del acné según el tipo de lesiones (comedones, pápulas, 

pústulas, nódulos) y su severidad. (8,10).  
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Entre junio de 2011 y abril de 2012, el Grupo Ibero-Latinoamericano de 

Estudio del Acné (GILEA) revisó su clasificación para aclarar grupos etarios, 

lesiones predominantes y severidad, medida por el número de lesiones en una 

hemicara. Se definieron las franjas etarias según la clasificación de la OMS-

UNICEF. 

 

Tabla 1. Clasificación del acné según revisión del GILEA 2011-2012 

Según la edad de 

presentación  

Neonatal  0-30 días 

Del lactante  1-24 meses 

Infantil  2-7 años 

Preadolescente  8-11 años 

Adolescente  11-25 años 

Del adulto >25 años 

Según lesión predomínate  Comedónico   

Pápulo-pustuloso 

Nódulo-quístico 

Según grado de severidad* Leve < de 20 

 Moderado  20-50 

Severo >50 

Formas especiales Fulminas   

Conglobata 

Nota: Número de lesiones en una hemicara 

Fuente: Kaminsky A, Florez-White M, Arias MI, Bagatin E, Adame Miranda G, Alves G, et al. 
Clasificación del acné: Consenso Ibero-Latinoamericano, 2014. Med Cutan Iber Lat Am. 
2015;43(1):18-23. Disponible en: https://www.cilad.org/capitulos-cientificos/  

Isotretinoina 

ES Un estereoisómero del ácido transretinoico. En cuanto al funcionamiento, 

se observa la mejoría del paciente gracias a que se suprime las glándulas 

sebáceas lo que a su vez causa una reducción de su longitud. Es preciso a 

aclarar que este fármaco también tiene un efecto antiinflamatorio en la piel (4). 

https://www.cilad.org/capitulos-cientificos/
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La absorción gastrointestinal es variable y guarda relación lineal con la dosis 

administrada. Se une ampliamente a las proteínas del plasma, sobre todo a la 

albúmina. Las concentraciones epidérmicas son la mitad de las séricas (4). 

Alteraciones bioquímicas inducidas por isotretinoína 

Estos son factores de riesgo para hipersistinemia y se sabe que la 

isotretinoína causa cambios en los perfiles de lípidos y del hígado. 

Países Bajos: varios estudios han mostrado un aumento de los triglicéridos y 

del colesterol LDL en el tratamiento del acné severo. Los pacientes que 

participan en estos estudios también pueden tener elevaciones en las 

transaminasas hepáticas; pero es un aumento temporal, por lo que no es 

necesario suspender el tratamiento (23). 

Alteraciones hematológicas inducidas por isotretinoína 

Uno de los cambios causados por la administración de isotretinoína son 

cambios hematológicos. Se ha observado trombocitopenia, anemia y 

neutropenia en pacientes que recibieron este medicamento. 

Es muy importante monitorear los efectos que puede causar la isotretinoína, 

de tal manera que su manejo pueda ser mucho más flexible o incluso anticipar 

estos efectos adversos. 

2.3. Definición de conceptos operacionales  

2.3.1. Variables sociodemográficas  

Edad: edad en años consignada a partir del documento nacimiento de 

identidad (DNI).  

Sexo: categoría biológica atribuida en el documento nacional de identificación 

(DNI) a partir de determinadas peculiaridades genéticas y fisiológicas. 

Lugar de residencia: departamento del país donde reside la persona, 

recopilada a partir de la historia clínica o ficha de datos personales. 
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Estado civil: condición legal del participante respecto a su estado conyugal 

(soltero (a), casado (a), divorciado (a), viudo (a)), según su DNI. 

Nivel educativo: grado de instrucción académica: sin nivel educativo, 

primaria, secundaria, universidad o instituto.  

Comorbilidades: presencia de otras condiciones medicas a parte del acné, 

declaras en la historia clínica. 

Nacionalidad: según la proveniencia de los pacientes (peruanos, 

venezolanos, otros) 

2.3.2. Variables de laboratorio  

Hemoglobina (Hb): Valor en gramos por decilitro (g/dL) informado en el 

análisis hematológico del laboratorio hospitalario (7). 

Plaquetas: Recuento de plaquetas sanguíneas expresado en miles por 

microlitro (mil/μL), reportado por el laboratorio. (7). 

Leucocitos: Conteo total de glóbulos blancos en sangre, medido en miles por 

microlitro (mil/μL) y reportado por el laboratorio. (7). 

Glucosa: Nivel de glucosa sérica en ayunas, informado en miligramos por 

decilitro (mg/dL) en los análisis bioquímicos (7). 

Transaminasa Glutámico-Pirúvica (TGP/ALT): Concentración de ALT en 

sangre, expresada en unidades por litro (U/L), reportada por el laboratorio (7). 

Transaminasa Glutámico Oxalacética (TGO/AST): Nivel de AST en sangre, 

expresado en unidades por litro (U/L), según informe del laboratorio (7). 

Colesterol total: Valor total de colesterol sérico, expresado en miligramos por 

decilitro (mg/dL), reportado en el perfil lipídico (7). 

Triglicéridos: Concentración de triglicéridos en suero, reportada en mg/dL en 

los exámenes de laboratorio (7). 
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CAPÍTULO II: HIPÓTESIS Y VARIABLES  

 

2.1. Hipótesis general  

Existen alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con 

isotretinoína en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de 

Dermatología del Hospital Lima Este - Vitarte durante el año 2025. 

2.2. Hipótesis especificas  

Hipótesis especifica 1:  

Existe diferencia significativa, p=0.05 en los controles laboratoriales: 

tercero, sexto, noveno, doceavo, en las diferentes variables bioquímicas y 

hematológicas 

Hipótesis especifica 2: 

Existen alteraciones en el perfil hematológico de pacientes con acné 

severo tratados con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte en 2025 

Existen alteraciones del perfil bioquímico en pacientes con acné severo 

tratados con Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en 2025. 

 

2.3. Variables  

Variable independiente  

Isotretinoína: uso en pacientes con acné severo. Esta variable depende de  

Fecha de inicio del tratamiento (día, mes, año) la duración del tratamiento 

(meses) y la dosis acumulada (mg/kg), frecuencia de controles (bimestral, 

trimestral) 

Variable dependiente  

Alteraciones en parámetros laboratoriales durante el tratamiento.  

• Triglicéridos (mg/dL) 
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• Colesterol total (mg/dL) 

• Transaminasa glutámico-pirúvica (TGP o ALT) (U/L) 

• Transaminasa glutámica oxalacética (TGO o AST) (U/L) 

• Hemoglobina (g/dL) 

• Leucocitos (10⁹/L) 

• Plaquetas (10⁹/L) 

• Glucosa (mg/dL) 

c. Variables contextuales o descriptivas (cuantitativas/categóricas) 

• Edad (años) 

• Sexo (masculino / femenino) 

• Lugar de residencia 

• Estado civil 

• Nivel educativo  

• Comorbilidades 

• Nacionalidad 
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CAPÍTULO IV: METODOLOGÍA   

4.1. Tipos de investigación  

El tipo de investigación utilizado en este estudio es aplicado clínico. Aplicado 

porque pretende resolver un problema específico en un contexto real; en este 

caso, mejorar la practica clínica, de lo cual obtenemos una utilidad práctica 

importante. El estudio es clínico porque involucra directamente a pacientes, 

evalúa parámetros biológicos y se realiza en un contexto asistencial real. 

4.2. Métodos de investigación  

Los métodos requeridos para llevar a cabo esta investigación son 

observacional, analítico longitudinal. En primer lugar, es observacional dado 

que no inferiremos sobre las variables, solo recopilaremos los datos, tal y 

como se nos presentan. En segundo lugar, es analítico porque busca 

establecer relaciones entre las variables, y no solo describir los datos. Y 

finalmente, es longitudinal puesto que sigue el tratamiento de los pacientes 

con acné severo a través del tiempo, observando la evolución de su 

tratamiento.  

4.3. Población y muestra  

4.3.1. Población  

Todos los pacientes con acné severo que asistan al consultorio de 

dermatología del hospital Lima Este Vitarte y que reciban el tratamiento del 

fármaco isotretinoína durante el año 2025; teniendo en cuenta los criterios de 

exclusión e inclusión. 

a) Criterios de Inclusión  

• Pacientes de ambos sexos  

• A partir de los 12 años  

• Tener análisis de laboratorio del estudio al inicio normales  

b) Criterios de Exclusión  

• Pacientes con historias clínicas incompletas.  

• Pacientes que hayan tenido tratamiento con isotretinoina previo. 
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4.3.2. Muestra 

No se calculará tamaño de muestra porque se considerará toda la población 

(muestra poblacional). Tipo de muestreo censal. 

4.4. Técnica de recolección de datos 

El presente estudio recolectara a través de la técnica de documentación datos 

primarios recolectados de la hoja de recolección de datos.  

Se recolectarán en el instrumento los datos sociodemográficos del mismo 

paciente los cuales son: edad, sexo, lugar de residencia, estado civil, situación 

laboral, nacionalidad, nivel educativo y comorbilidades.  

A los pacientes se le tomarán al inicio los exámenes de laboratorio 

hematológicos como Hemograma el cual se tomará la prueba sérica en la 

máquina equipo de Hematología MINDRAY BC-6200 la cual se realiza 

mantenimiento cada día y cada semana para realizar este tipo de prueba y se 

tomará mensualmente desde enero hasta diciembre del 2025.  

Las pruebas bioquímicas como exámenes: TGO, TGP, Hemograma, glucosa, 

colesterol y triglicéridos. Se tomará la prueba sérica en la máquina de los 

exámenes bioquímicos Equipo BIOSYSTEMS BA 400 la cual se realiza 

mantenimiento cada día y cada semana, se tomará mensualmente desde 

enero hasta diciembre del 2025.  

Los pacientes con acné severo deben tomarse los exámenes en ayunas en el 

servicio de Patología Clínica del Hospital de Lima este de Vitarte e ingresaran 

al estudio los pacientes que inicien con resultados normales. 

Los pacientes que cuenten con resultados de laboratorio al inicio del examen 

normales tomarán isotretinoina de 20 mg una vez al día después de almuerzo 

mes a mes y se tomarán los exámenes hematológicos y bioquímicos de 

manera mensual. 
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4.5. Técnica de procesamiento de datos  

Acorde a los objetivos a cumplir, definidos los tipos de variables a estudiar y 

por ende a procesar; los indicadores a determinar, establecidos los niveles de 

significancia a usar, una vez obtenidos los datos vamos a clasificar en 

numéricos, categóricos los cuales vamos a codificar. Haremos el uso del 

paquete estadístico STATA para realizar el procedimiento automático de 

nuestros datos o información obtenida en forma calificada. 

4.6. Análisis de resultado  

4.6.1. Representación gráfica e interpretación de indicadores de variables 

sociodemográficas cuantitativas y cualitativas:  

Se realizará la presentación de las variables sociodemográficas y clínicas 

mediante gráficos estadísticos adecuados según el tipo de variable. Para las 

variables cuantitativas (edad, duración del tratamiento, dosis acumulada de 

isotretinoína) se utilizarán histogramas y diagramas de caja con medidas de 

tendencia central y dispersión. Para las variables cualitativas (sexo, frecuencia 

de controles laboratoriales) se emplearán gráficos de barras y diagramas 

circulares, reportando frecuencias absolutas y relativas. Esta representación 

permitirá caracterizar a la población de estudio y contextualizar la presencia 

de alteraciones laboratoriales. 

4.6.2. Representación Gráfica e interpretación de indicadores de variables 

Hematológicas: 

Se presentarán los resultados de los parámetros hematológicos 

(hemoglobina, hematocrito, leucocitos, plaquetas, entre otros) mediante 

gráficos comparativos que muestren la proporción de pacientes con valores 

dentro y fuera de rango de referencia. Además, se emplearán diagramas de 

caja para ilustrar la variación de los valores basales frente a los obtenidos en 

los controles posteriores. Este análisis permitirá identificar los parámetros 

hematológicos más afectados durante el tratamiento con isotretinoína. 
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4.6.3. Representación Gráfica e interpretación de indicadores bioquímicos: 

Los resultados del perfil bioquímico (enzimas hepáticas, triglicéridos, 

colesterol, entre otros) se mostrarán de forma similar al apartado anterior, 

mediante gráficos de barras para la prevalencia de alteraciones y diagramas 

de caja para la comparación de valores basales y de seguimiento. La 

interpretación se centrará en establecer la frecuencia y magnitud de las 

alteraciones bioquímicas a lo largo del tratamiento, lo cual responde 

directamente al objetivo planteado. 

4.6.4. Pruebas comparativas con T de Student: 

Se aplicará la prueba t de Student para muestras pareadas (o su equivalente 

no paramétrico de Wilcoxon, en caso de no cumplirse la normalidad) con el fin 

de comparar los valores laboratoriales en diferentes momentos del 

seguimiento (basal vs primer control, basal vs último control). Este análisis 

permitirá determinar si existen diferencias estadísticamente significativas en 

los parámetros hematológicos y bioquímicos a lo largo del tratamiento y 

contribuirá a identificar el momento en que las alteraciones se hacen más 

evidentes. 

4.6.5. Análisis de varianza (ANOVA) según frecuencia de controles: 

Con el propósito de evaluar la influencia de la frecuencia de controles 

laboratoriales en la detección de alteraciones, se empleará la prueba F de 

Fisher (ANOVA) para comparar los resultados entre pacientes con controles 

mensuales, bimensuales y trimestrales. En caso de no cumplirse los 

supuestos de normalidad y homogeneidad de varianzas, se utilizará la prueba 

de Kruskal–Wallis. Este análisis permitirá establecer si existe una frecuencia 

de controles más adecuada para la detección temprana y seguimiento de las 

alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con isotretinoína. 
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CAPÍTULO V: Aspectos administrativos  

5.1. Recursos humanos 

Tabla 2. Recursos humanos para la investigación  

Tipo de recurso  Descripción  

Investigador  Responsable del estudio (médico) 

Personal asistencial  Facilita las historias clínicas del paciente o ayuda en admisión 

Laboratorista  Procesa y analiza los perfiles hematológicos y bioquímicos de los 

pacientes  

 

5.2. Recursos materiales   

Tabla 3. Recursos materiales utilizados en el estudio  

Tipo de recurso  Descripción  

Material de oficina  Papel bond, lapiceros, corrector, lápices, perforador, engrapador, 

folders 

Historias clínicas  Proporcionadas por el hospital  

Equipo informático  Laptop, internet, calculadoras   

 

5.3. Presupuesto  

Tabla 4. Recursos materiales utilizados en el estudio  

Descripción Unidad Cantidad Costo (S/) 

Unitario Total 

Personal     
Asesor estadístico Horas 72 50 2,880 

Bienes     
Papel bond A-4 Millar 1 18 18 

Lapiceros Und 3,50 2 7 

Corrector Und 1 2 2 

Resaltador Und 1 2 2 

Perforador Und 1 5 5 

Engrapador Und 1 5 5 
Grapas Und 1 1 1 
Internet Servicio/mes 1 70 70 

Fotocopias Und 180 1 9 

Movilidad Servicio 5 30 150 

COSTO TOTAL    3,149 
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5.4. Cronograma de actividades 

 

Tabla 5. Cronograma de actividades a realizar  

ETAPAS 2025 

Ene - 
Feb 

Mar - 
Abr 

May - 
Jun 

Jul - 
Ago 

Set - 
Oct 

Nov -
Dic 

Elaboración del 
proyecto 

 
X 

     

Revisión 
bibliográfica 

 

 
X 

     

Presentación del 
proyecto 

  
X 

    

Trabajo de campo y 
captación de 
información 

   
X 

   

Procesamiento de 
datos 

    
X 

  

Análisis e 
interpretación de 

datos 

     
X 
 

 

Elaboración del 
informe 

     
X 

 

Presentación del 
informe 

      
X 
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Anexos  

Anexo 1. Matriz de consistencia  

Matriz de consistencia 

AUTOR: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO 

ASESOR: HÉCTOR ALBERTO JIMÉNEZ TINTAYA 

LOCAL: Hospital Lima Este – Vitarte  

TEMA: ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL TRATAMIENTO DE ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNÉ 
SEVERO QUE ACUDEN AL CONSULTORIO DE DERMATOLOGÍA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE DURANTE 
EL AÑO 2025 

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS    VARIABLES, 
DIMESIONES E 
INDICADORRES 
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Problema general 
 
PG: ¿Cuáles son las 
alteraciones laboratoriales 
asociadas al tratamiento con 
isotretinoína en pacientes con 
acné severo que acuden al 
consultorio de Dermatología del 
Hospital Lima Este - Vitarte 
durante el año 2025? 
 
Problemas específicos 
 
PE 1: ¿Cuáles son las 
alteraciones en el perfil 
hematológico de pacientes con 
acné severo tratados con 
isotretinoina en el Hospital Lima 
Este - Vitarte en 2025? 
 
PE 2: ¿Cuáles son alteraciones 
del perfil bioquímico en 
pacientes con acné severo 
tratados con Isotretinoina en el 
hospital Lima Este - Vitarte en 
2025? 
 

 
 

Objetivo general 
 
OG: Determinar las alteraciones laboratoriales 
asociadas al tratamiento con isotretinoína en 
pacientes con acné severo que acuden al 
consultorio de Dermatología del Hospital Lima Este 
- Vitarte durante el año 2025. 
 
 
 
 
 Objetivos específicos 
 
OE1: Identificar alteraciones en el perfil 
hematológico de pacientes con acné severo tratados 
con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte en 
2025. 
 
OE 2:      Identificar alteraciones del perfil bioquímico 
en pacientes con acné severo tratados con 
Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en 
2025. 

Hipótesis general 
 
HG: Existen alteraciones 
laboratoriales asociadas al 
tratamiento con isotretinoína en 
pacientes con acné severo que 
acuden al consultorio de 
Dermatología del Hospital Lima 
Este - Vitarte durante el año 2025. 
 
Hipótesis especificas 
 
HE 1: Existen alteraciones en el 
perfil hematológico de pacientes 
con acné severo tratados con 
isotretinoina en el Hospital Lima 
Este - Vitarte en 2025. 
 
HE 2: Existen alteraciones del 
perfil bioquímico en pacientes con 
acné severo tratados con 
Isotretinoina en el hospital Lima 
Este - Vitarte en 2025. 

V. Independiente 
 
Isotretinoína: uso en pacie 
ntes con acné con acné  
severo. 
 

• Fecha de inicio del 

tratamiento  

• Duración del 

tratamiento  

• Dosis acumulada de 

isotretinoína 

• Frecuencia de 

controlesds 

laboratoriales 

V, Dependiente 
 
Alteraciones en 
parámetros laboratoriales 
durante el tratamiento.  

 

• Triglicéridos (mg/dL) 

• Colesterol total 

(mg/dL) 
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• Transaminasa 

glutámico-pirúvica 

(TGP o ALT) (U/L) 

• Transaminasa 

glutámica oxalacética 

(TGO o AST) (U/L) 

• Hemoglobina (g/dL) 

• Leucocitos (10⁹/L) 

• Plaquetas (10⁹/L) 

• Glucosa  
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Diseño metodológico Población y Muestra Técnica e Instrumentos 

- Nivel: Aplicado – Clínico  
 
 
 
 
- Tipo de Investigación: Observacional analítica 
Longitudinal  
 

Población:  
 
N =:  Todos los pacientes con acné severo que asistan al 

consultorio de dermatología del hospital Lima Este Vitarte 

y que reciban el tratamiento del fármaco isotretinoína 

durante el año 2025; teniendo en cuenta los criterios de 

exclusión e inclusión. 

Criterios de Inclusión: 

• Pacientes de ambos sexos  

• A partir de los 12 años  

• Tener análisis de laboratorio del estudio al inicio 

normales  

Criterios de Exclusión: 

• Pacientes con historias clínicas incompletas.  

• Pacientes que hayan tenido tratamiento con 

isotretinoina previo. 

 
Tamaño de muestra: No se calculará tamaño de muestra 

porque se considerará toda la población (muestra 

poblacional).  

 
Muestreo: Tipo de muestreo censal. 
 
 

Técnica: Documentación 
 
 
 
Instrumentos: 
 

• Hoja de recolección de datos 
sociodemográficos 

• Equipo de hematología MINDRAY 
BC-6200 

• Equipo BIOSYSTEM BA 400. 

• Tratamiento Isotretinoína 



27 
 

____________                                                                                              _______________ 
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Anexo 2: Matriz de operacionalización de variables 

CUADRO DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES 

AUTOR: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO 

ASESOR: HÉCTOR ALBERTO JIMÉNEZ TINTAYA 

LOCAL: Hospital Lima Este – Vitarte  

TEMA: ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL TRATAMIENTO DE ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNÉ SEVERO QUE 

ACUDEN AL CONSULTORIO DE DERMATOLOGÍA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE DURANTE EL AÑO 2025 

VARIABLE DE CONTROL “SOCIODEMOGRÁFICA” 

DIMENSIÓN INDICADORES ITEMS NIVEL DE MEDICIÓN INSTRUMENTO 

Edad Años cumplido  12-25 
>25 

Cuantitativa discreta  Ficha de recoleccion datos  

Sexo  Masculino/Femenino  M/F Cualitativa nominal  Ficha de recolección de datos  

Lugar de 
residencia  

Zona geográfica  Lima/Otra provincia  Cualitativa nominal  Ficha de recolección de datos  

Estado civil  Estado legal conyugal  Soltero(a), Casado(a), 
Divorciado(a), Viudo(a) 

Cualitativa nominal  Ficha de recolecciones datos  

Nivel educativo  Máximo nivel alcanzado  Primaria, Secundaria, 
Técnico/Universitario, Sin 
estudios 

Cualitativa ordinal Ficha de recolección de datos  

Nacionalidad  País de origen  Peruano, venezolano, otro Cualitativa nominal Ficha de recolección de datos  

Comorbilidad  Numero de 
enfermedades  

Ninguna, una, dos Cualitativa ordinal  Historia clínica  
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VARIABLE INDEPENDIENTE “USO DE ISOTRETINOÍNA” 

DIMENSIÓN INDICADORES ITEMS NIVEL DE 
MEDICIÓN 

INSTRUMENTO 

Fecha de inicio 
del tratamiento  

Fecha del primer día 
con isotretinoína 

Dia, mes, año del inicio  Cuantitativa 
discreta  

Ficha de recolección de datos /Historia clínica  

Duración del 
tratamiento  

Tiempo total del uso del 
fármaco  

Numero de meses desde 
inicio a fin del tratamiento  

Cuantitativa 
discreta  

Ficha de recolección de datos  

Dosis acumulada  Dosis total administrada 
en mg. 

Registro mensual 
acumulado  

Cuantitativa 
continua  

Historia clínica  

 Frecuencia de 
controles  

Numero de controles de 
laboratorio realizados  

Numero de controles 
realizados mensualmente  

Cuantitativa Ficha de recolección de datos/resultados de 
laboratorio   

 

VARIABLE DEPENDIENTE “ALTERACIONES EN PARÁMETROS LABORATORIALES DURANTE EL TRATAMIENTO” 

DIMENSIÓN INDICADORES ITEMS NIVEL DE 
MEDICIÓN 

INSTRUMENTO 

Perfil lipídico  Triglicéridos  Niveles de triglicéridos 
(mg/dL) 

Cuantitativa 
continua  

Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400) 

Colesterol total  Nivel de colesterol total 
(mg/dL) 

Cuantitativa 
continua 

Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400) 

Perfil hepático  TGP (ALT) Nivel de TGP (U/L) Cuantitativa 
continua 

Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400) 

TGO Nivel de TGO (U/L) Cuantitativa 
continua 

Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400) 

Perfil 
hematológico  

Hemoglobina  Valor de hemoglobina 
(g/dL) 

Cuantitativa 
continua 

Hemograma (MINDRAY BC-6200) 

Leucocitos  Conteo de leucocitos 
(109/L) 

Cuantitativa 
continua 

Hemograma (MINDRAY BC-6200) 

Plaquetas  Conteo de plaquetas 
(109/L) 

Cuantitativa 
continua 

Hemograma (MINDRAY BC-6200) 
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Anexo 3:  Ficha para la recolección de datos  

 

 

 

 

Título: ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL TRATAMIENTO DE 

ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNÉ SEVERO QUE ACUDEN AL CONSULTORIO 
DE DERMATOLOGÍA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE DURANTE EL AÑO 2025 

Autor: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO 

Fecha: 16/04/2025 

Ficha de recolección de datos N° ----- Ficha: -------- N° H.C. -------- 

FICHA SOCIODEMOGRÁFICA 

Nombres y apellidos: 

Ítem  Respuesta  

Edad  ☐ 12-25 ☐>25 

Sexo  ☐ Masculino ☐ Femenino 

Lugar de residencia  ☐ Lima metropolitana ☐ Otra provincia  

Estado civil  ☐ Soltero (a) ☐ Casado (a) ☐ Divorciado ☐ 

Viudo 

Nivel educativo  ☐ Inicial ☐ Primaria ☐ Secundaria ☐ 

Técnico/ Universitario ☐ Sin estudios 

Nacionalidad  ☐ Peruano ☐ Venezolano 

Comorbilidades  ☐ Sin comorbilidad ☐ Una comorbilidad ☐ 

Dos comorbilidades 

 

Ficha de recolección de datos N° ----- Ficha: -------- N° H.C. -------- 

Valores obtenidos del laboratorio de Patología Clínica del Hospital Lima Este-Vitarte de 

manera mensual de enero a diciembre 2025. 

UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUA BAUTISTA 

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD  

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA   
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DATOS CLÍNICOS Y DE TRATAMIENTO  

Nombres y apellidos: 

Ítem  Respuesta  

Fecha de inicio del tratamiento  __/__/__/ 

Duración del tratamiento ______meses 

Dosis acumulada de isotretinoína ______mg 

Frecuencia de controles de laboratorio  ______controles 

 

Ficha de recolección de datos N° ----- Ficha: -------- N° H.C. -------- 

Para cada mes del tratamiento 

Nombres y apellidos: 

DATOS CLÍNICOS Y DE TRATAMIENTO  

Mes  Dato  

TG

O 

(U/

L) 

TG

P 

(U/

L) 

Gluco

sa  

(mg/d

L) 

Coleste

rol  

(mg/dL) 

Triglicérid

os 

(mg/dL)  

Hemoglobi

na (g/dL)  

Leucocit

os 

(109/L) 

Plaquet

as 

(109/L) 

Enero          

Febrero          

Marzo          

Abril          

Mayo          

Junio          

Julio          

Agosto          

Septiem

bre  

        

Octubre          

Noviemb

re  

        

Diciembr

e  

        



UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA 
OFICINA DE GRADOS Y TÍTULOS 
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Anexo 4: Consentimiento Informado  

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

Chorrilos, 20 de abril de 2025 

Estimado(a), quien suscribe es Micaela del Rosario Gallardo Castillo identificada con 

documento de identidad N° , el presente es informar sobre la investigación realizando titulada 

“Alteraciones laboratoriales con el tratamiento de isotretinoína en pacientes con acné severe 

que acuden al consultorio de dermatología del Hospital Lima Este – Vitarte durante el año 

2025”, la misma tiene como propósito, analizar los cambios en parámetros bioquímico y 

hematológicos en pacientes con acné severo tratados con isotretinoína, para así evaluar la 

seguridad y posibles efectos adversos desde el punto de vista clínico.  

Como parte de la investigación, es necesario realizar una ficha de recolección de datos 

clínicos, la cual se elabora en base a exámenes de laboratorio (hemograma, glucosa, 

colesterol, triglicéridos, TGO, TGP) y datos sociodemográficos obtenidos de la historia clínica 

del paciente. La misma consta de la revisión mensual de dichos exámenes durante el 

tratamiento con isotretinoína, y no representa ningún riesgo adicional, ya que los análisis son 

parte del protocolo habitual de seguimiento del tratamiento. 

Usted fue seleccionado(a) como paciente con acné severo en el Hospital Lima Este - Vitarte 

en 2025.  

Se necesitan 12 meses de seguimiento con recolección mensual de datos, por lo que 

solicitamos su consentimiento para participar en el estudio.  

Su participación mejorará el manejo clínico del acné severo con isotretinoína y la vigilancia de 

efectos secundarios. No se ofrecerán incentivos económicos por participar.  La información 

recolectada se usará solo para fines académicos y será confidencial, sin datos identificativos.  

 

Puede retirarse del proceso de recolección de datos en cualquier momento sin penalización.  

 

Para dudas sobre la recolección de datos, contacte a la investigadora por 

email: miacaelagallardo139@gmail.com   

 

La información proporcionada es clara y me permite elegir voluntariamente mi participación a 

la investigación mencionada líneas arriba y que puedo retirarme en el momento que considero 

pertinente durante la recolección de información.   

 

Datos del Participante: ……………………….. 

DNI:…………………………………………..     

Fecha: / /  

  Firma del Participante   _______________________                        Huella        

                       

 

 

mailto:miacaelagallardo139@gmail.com


UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA 
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 ASENTIMIENTO INFORMADO 

Chorrilos, 9 de abril de 2025 

Estimado(a): 

Quien suscribe es Micaela del Rosario Gallardo Castillo,Medico Residente en Dermatologia 

de la Segunda Especializacion en Medicina Humana de la Universidad Privada San Juan 

Bautista, identificada con documento de identidad N.°  

Me dirijo a usted para informarle sobre la investigación que estoy realizando titulada: 

“Alteraciones laboratoriales con el tratamiento de isotretinoína en pacientes con acné severo 

que acuden al consultorio de Dermatología del Hospital Lima Este - Vitarte durante el año 

2025”. 

La misma tiene como propósito evaluar si el tratamiento con isotretinoína produce 

alteraciones significativas en los parámetros de laboratorio hematológicos y bioquímicos en 

pacientes diagnosticados con acné severo. Como parte de la investigación, es necesario 

utilizar la técnica de revisión documental mediante el uso de una ficha de recolección de datos 

clínicos.El instrumento consta de un registro mensual de datos como edad, sexo, 

comorbilidades, y resultados de exámenes como hemograma, TGO, TGP, glucosa, colesterol 

y triglicéridos. 

Este procedimiento no implica riesgo físico, pero podría tener un riesgo mínimo relacionado 

con la confidencialidad de la información, que será protegida adecuadamente. 

Se ha elegido a usted por formar parte del grupo de pacientes diagnosticados con acné severo 

que están siendo tratados en el servicio de Dermatología del Hospital Lima Este - Vitarte. 

Se requiere un tiempo aproximado de 12 meses, con visitas mensuales para el control del 

tratamiento y la recolección de los resultados de laboratorio. Por ello, solicitamos su permiso 

voluntario para participar.  

La información proporcionada es clara y se me ha informado en participar o no participar 

voluntariamente a la Investigacion mencionada líneas arriba y conozco como se realizará la 

recolección de datos, se ha explicado en que consiste mi participación de forma (escrita, 

verbal, fotos, videos, etc). Yo consiento participar en esta investigación. 

Datos del menor de edad participante: 
……………………. 

DNI: …………………………………………..     

Fecha:  / /  

Firma del Participante   _______________________   Huella 

He sido testigo fiel de la lectura del texto líneas arriba y confirmo que el menor de edad ha 
dado voluntariamente conformidad a su participación. 

Datos del testigo fiel: ……………………. 

DNI: …………………………………………..     

Fecha: (día/mes/año) 

Firma del testigo fiel___________     Huella 

          

 

 


