UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA FACULTAD DE
CIENCIAS DE LA SALUD

DIRECCION DE RESIDENTADO MEDICO Y SEGUNDAS ESPECIALIDADES

A SAN JUAN BAUTISTA

UNIVERSIDAD PRIVADA

PROYECTO DE INVESTIGACION
ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL TRATAMIENTO DE

ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNE SEVERO QUE ACUDEN AL
CONSULTORIO DE DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE

DURANTE EL ANO 2025

PARA OPTAR EL TITULO DE SEGUNDA ESPECIALIDAD PROFESIONAL EN

DERMATOLOGIA

PRESENTADO POR
GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO

LIMA-PERU
2025



ASESOR
HECTOR ALBERTO JIMENEZ TINTAYA
0000-0002-5222-3527

TESISTA
GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO
0009-0000-2169-6746



LINEA DE INVESTIGACION
PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES



DEDICATORIA

“Con mucho carifio a mi madre, esposo e hijos”



AGRADECIMIENTO

Agradezco a mis padres y a mi esposo por darme un apoyo incondicional para
lograr todos mis objetivos personales y académicos. Son ellos los que siempre
me han motivado para soportar las adversidades y nunca renunciar a mis
suefios profesionales. Por ellos y para ellos sigo mejorando cada dia para ser
un ejemplo para seguir.



INDICE

LINEA DE INVESTIGACION ....couiiiiiiiieieeeieie ettt 1]
DEDICATORIA .ottt e e e e e e e s st eeeeaeeeeaanes \Y,
AGRADECIMIENTO ...uiiiiiiiieiee ettt e et e e e e e e e e Vv
N1 20 P VI
INFORME ANTIPLAGIO ... VIII
CAPITULO I: PLATEAMIENTO DEL PROBLEMA .......ccccooveeiecieeeceee. 1
1.1.  Formulacion del problema........cccccoiiiiiiiiiiiie e, 1
1.1.1.  Problemageneral ... 2
1.1.2. Problemas esSpecCifiCOS.......ccuvriiiiiiiiic e 2
0 © | oY= 1Yo 1= R 2
1.2.1.  ODbjetivo general ... 2
1.2.2. Objetivos eSPECITICOS.....ccciiiiiiiiiii e 2
1.3. Justificaciéon del problema..........cccooeeiiieiiii 3
1.3.1.  Justificacion telriCa.......ccccceeeeeee e, 3
1.3.2. Justificacion practiCa........ccccueeeeeieeiiiiiiiiiiieeee e 3
1.3.3.  Justificacion metodolOgiCa ......ccceevvieeiiiiiiiiiiiiie e 4
1.4. Delimitacion del areade estudio .........ccceeeeeeeeiiii e, 4
1.4.1. Delimitacion del problema.......cccccooiiiiiiiiiiiiie e, 4
1.4.2. Delimitacidén espacial ..........cooovviiiiiiiiiiiiee e 5
1.4.3. Delimitacion temporal ........cccovvviiiiiiie i 5
1.5. Limitaciones del eStudio ........ccouvvuiiiiiiieiiiieeee e 5
CAPITULO II: MARCO TEORICO ...t 7
2.1. Antecedentes del eStUdio .........coviiiiiiiiiiiiiiii e 7
2.2, BaASES TEOFICAS .evvvveuiiiii e e e eieeeeeiis e e et e e e e e et e e e e eaane 8
2.3. Definicion de conceptos operacionales ........cccccccvvviiiiiiiiiininnnn. 10
2.3.1. Variables sociodemograficas ..........ccccccoiiiiiiiiiiciiiiiiiiciee e 10
2.3.2.  Variables de 1aboratorio.........ccccovveeiiiiiiiiiiiiieee 11
CAPITULO II: HIPOTESIS Y VARIABLES ..ot 12
2.1.  Hipotesis general......cccccccoiiiii e 12

VI



2.2.  HIpOtesis eSPECITICAS .....cccvvviviiiiiii e 12

2.3, ValiableS ... 12
CAPITULO IV: METODOLOGIA ..ottt 14
4.1, Tip0oS de inVeStigacCiOn .....ccccceeeeiiiiieiiiiii e e 14
4.2.  Meétodos de inVesStigacCion ........ccccoiiiiiiiiiiiiiieee e 14
4.3. PobIacion y MUESTIIa......ccc.uuiiiiiiiieeee e 14
4.3.1.  PODIACION ..uutiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii b 14
N |V VT T | - DU 15
4.4, Técnicade recoleccion de datOS........ccueeeeeiieeiiiiiiiiiiiiiiieee e 15
4.5. Técnicade procesamiento de datoS .........ccceevvvvvvciiiieeeeeeeeninnnnnnn. 16
4.6. ANAlISIS de resSultadO.........uuuuuuriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii 16
4.6.1. Representacion gréfica e interpretacién de indicadores de
variables sociodemograficas cuantitativas y cualitativas: .................. 16
4.6.2. Representacion Grafica e interpretacion de indicadores de
variables HematolOgiCas: ......coooiiiiiiiiiiiiee e 16
4.6.3. Representacion Grafica e interpretacion de indicadores
D OQUIMICOS: . 17
4.6.4. Pruebas comparativas con T de Student: ..............cccoevvrvnnnnnnn. 17
4.6.5. Analisis de varianza (ANOVA) segun frecuencia de controles:
17
CAPITULO V: Aspectos adminiStrativos.........ccoccveeeieeeeiieeeeieeeee s 18
5.1. RECUISOS NUMANOS.....cciiiiiiiiiiiiiee e et e e e e e e e e e e eeenees 18
5.2.  RECUISOS MaterialeS.......coouuuuuiiiiiieeiieiieiiiee e e e e eeeeees 18
5.3, PreSUPUEBSTO coouiiiiiie e e e eaas 18
5.4. Cronogramade actividades..........ccoeiiiiiiiiiiiieiiie e 19
Bibliografia ..o 20
AANIEXOS ..ttt e e raa s 23
Anexo 1. Matriz de CONSISTENCIA .......cooiiiiiiiiiiiii e 23
Anexo 2: Matriz de operacionalizaciéon de variables.............ccccevvvnnenn. 28
Anexo 3: Ficha paralarecoleccion de datos........ccccevvveeiiieeeveeeeeinennnnn. 30
Anexo 4: Consentimiento INformado .........cccooovviiiiiiiiiiiiiii e, 32

Vi



INFORME ANTIPLAGIO

UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA

SE FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

: DIRECCION DE RESIDENTADO MEDICO Y SEGUNDAS
ESPECIALIDADES
LOCAL CHORRILLOS

INFORME DE VERIFICACION DE SOFTWARE ANTIPLAGIO
Fecha: 30/09/2025

Apellidos y Nombres del Estudiante: Gallardo Castillo Micaela del Rosario
Apellidos y Nombres del Asesor: Jiménez Tintaya Héctor Alberto

Tipo de trabajo a verificar:

() Proyecto de tesis

(X) Proyecto de Investigacion

[ Trabajo Académico
Trabajo de investigacion
Tesis

Trabajo de suficiencia profesional
Articulo Cientifico
Otros

— == = =
R

Informo ser propietario (a) de la investigacion verificada por el software antiplagio vigente,
el mismo tiene el siguiente titulo: “ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL
TRATAMIENTO DE ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNE SEVERO QUE
ACUDEN AL CONSULTORIO DE DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL LIMA ESTE -
VITARTE DURANTE EL ANO 2025".

Y culminada la verificacion se obtuve, 8% DE SIMILITUD* v 0% DE USO DE
HERRAMIENTAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL (LA)**.

Firma: 7 J [~

Asesor de ,ﬂﬁlﬁ—méz Tintaya Héctor Alberto

DNI: 410 mm'
bl |JI"
Firma: éd '/’/‘?w

Tesista Gallardo Castilfo-Micaela del Rosario
DNI:02879580 '

GYT-FR-64 2.0 05/0% 2025

VIii



Firma: {dejar en blanco en caso de ser tesista (nico)

Tesista (nombres y apellidos)
DNI:

* Colocar el porcentaje (%) obtenido luego del analisis del documento en evaluacion con el
software antiplagio vigente. Los limites superiores de coincidencia son 12% para
documentos de posgrado v de 24% para documentos de pregrado.

** Colocar 0% s1 no se usd LA, em caso el software detecte u uso menor al 20%
(Simbolizado como *1A) el asesor debers asegurarse de que este uso se encuentre
referenciado en la bibliografia. Si es mayor al 20%, se debera rescribir el documento a fin
de disminuir ese porcentaje por debajo del 20%.

GYT-FR-64 2.0 03092025



ﬂ turnitin Fdgira 1 de 4 - Pamada Idereificader de la enirega Emeoid:31 17537011832

MICAELA DEL ROSARIO GALLARDO CASTILLO

PROYECTO DE INVESTIGACION - GALLARDO CASTILLO
MICAELA DEL ROSARIO

B revision de proyectas

Detalles del documento

Identificador de la entrega

trmoid=3117:537011832 45 paginas

Fecha de entrega 7042 palabras

5dic 2025, 15:14 GMT-5
42 5ED caracteres
Fecha de descarga

5 dic 2025, 15:16 GMT-5

Nombre del archivo

0% PROYECTO DE INVESTIGACION - GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO .dock

Tamafio del archivo

1275 KB

:;_' ‘tl_lrr‘litin Fdgina 1 da 46 - Pomada Idemeificador da la enrega smeoid:31 1753000 1632



:ﬂ ‘tur’nltll‘l Fdgina I de 4 - Descripcidn gersal de inegridad Iderificador de fa entrega tmeoid: 31 17537001632

8% Similitud general

El total combanade de todas ks coincdendas, incudas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

¥ Biblicgrafia
¥ Texta otado

* Coincidencias menores (menos de 15 palabras)

Fuentes principales

E% @ Fuentes de Internet
1% [ Publicaciones
% L3 Trabagas entregadas {trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.* de alertas de integridad para revisicn
Lok ok Rinias O NiLMESDIG: SET [EFT d un profundedad para
biigear o Wi il anIT e Foemal. S
atwaTHTOS Ao SaRrai, I EaICEYS (NG L SHET ParE U Pueda rivisa .

Una marca de dama no &5 i un indicador & = Sin embargn,
recorRndars que prese aencikn § L revise.

é:_l ‘turniﬁn Fdgina I de 4 - Descripcidn gersal de inegridad Iderificador de fa entrega tmeoid: 31 17537001632

Xl



Lﬁ'j‘turnr“n Paging 2 do 47 - DiSn poadn Gissial o8 L st oon 1s Iduneifirador do la Siregs a3 1153011832

*% detectado como IA P —

La deteccidn de LA incluye |a posibibdad de que hega falsos postives. Aungue Es esancial comprander ks Emites de la deteccidn da 14 anoes de tomar deckiones
tierio texio en esta entrega se generd probablemente con 14, los puntajes atura del rabaps del emudianta. Te akintamos 3 oboeear mas infarmation aenca de
1 . . Fas funciones o ditiodon e LA di Turmitin antes 5 usar la PerramsEnt.
inferiores al umbral del 20 % noaparecen pargue tienen una mayor

prababilidad de falsos positivos.

S logal

M.nm-:gaml_nnnn da escritura con L& esid disefada para ayudar 3 ke acadiimioss a identificar texio gue podian habarse praparado madiante una hesramienta de L& ganerativa. Es posible
R MU vl T O Gt o LA Ped SHATIPNG Soi3 pricisa st o poaibdided de que idernifegus aimdie D rededone probalrens ginaradis por Fasnans o
generadas por 1&, y redaccierss probablemente genaradas por 1A comae generadas por humanes), per o que no deba warse como deico fundamant para aplicar sandones 2 un estudianne.
Para doReTTing Si 0f o (IS0 00 SIShonEtilid Aradiemica, S PRCeng oo Un EL0rulinid mayor y ol julto huenana, junte con la aphoa e o 135 poliicat Jcatimicas spocificas de L
eFganizadiden

Preguntas frecuentes

iComo deberia interpretar los falsos positives y el porcentaje de escritura con LA de Turnitin?
El porcentaje que s muestra en el reparte de escritura con L es [a cantdad ded texto calificade en la entrega que ef modelo de
detecodn de escritura con L de Turnstin determina se generd probablemente con L desde un modelo de lenguaje de gran tamafio. [}

Los faksps pasitivos (quee marcan incorrectamente alertas de texto esomio por humanes comoe generado con 14) son una posibildad 1
en las modelos de 1A

Los puntages de deteccidn de 1A inferiores al 20 %, que no aparecen en reportes nuevos, tienen una mayor probabibidad de ser
faksos pasitwos. Para reducir |a probabilidad de malinterpretacidn, no se stribuye ningun puntaje o resaliado y se indican con un
astersca en el reporte [F%)

El parcentaje de esomtura can & na debe ser o dnico fundamento para determinar si ha ocurrida una maks conduwcta. El
revizordinstructar deberia wsar el porcentaje come un medio para inciar una conversacdn formativa con sus estudiantes o usarko
para examinar el ejercico entregado segon las politcas de |2 escwsela.

(Qué significa “textn calificade’?

Nuestro modelo sdle procesa texto calificado en la forma de escritura de formato large. La esoritura de farmato lango se refiere a los enunciados individuales en
pamrafas que constituyen una parte mas grande ded irabajo escrito, como un ensayo, una deertacitn, wn articulo, etc. El texto calificado gue se ha determanado que
=e generd prabablesmente con & se resaltard en color cian en la entrega.

El texto na calificada, como vifietas, biblografias comentadas, etc., no se procesard y puede crear disparidad entre los puntes destacadas de la entrega y el
parceniaje mosirado.

El—_lturniﬁn Pdgira 2 da 47 - Disar pokdi gessiial S L esdrira oon L& Iduimificador de la enrega  wmeoid3 17537061 B32

Xl



CAPITULO I: PLATEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Formulacion del problema

El acné, acné vulgaris por su nombre cientifico, es una enfermedad que ataca
la piel ocasionando inflamacion y comedones en ella. Su manifestacion se
puede dar de diferentes formas: papulas, pustulas o nédulos (quistes). Esta
enfermedad se presenta habitualmente en adolescentes y adultos jévenes.

Casi el 85% de jovenes la presenta.

Si hablamos del ambito clinico 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 fisica del paciente. Ademas,
las consecuencias de esta afeccion no se limitan Unicamente al aspecto fisico,

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

Es asi como en casos de acné severo, el farmaco isotretinoina es un gran
aliado. El tratamiento con este es altamente efectivo y logra una remision
confiable del acné. Cuando pacientes con acné grave o cicatricial, o incluso
moderado no responden a otros tratamientos los especialistas acuden a la
isotretinoina, esta reduce sebo y posee propiedades anticomedogénicas,
antiinflamatorias y antibacterianas (3). Sin embargo, este farmaco produce
efectos secundarios desfavorables, siendo la teratogenicidad uno de los mas
destacados. Ademés, dado el riesgo potencial de hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia, elevacion de las enzimas hepéticas y alteraciones
hematolégicas 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 aqui donde radica la

problematica en la cual se enfocara esta investigacion.



En el Hospital Lima Este — Vitarte lo profesionales de la salud, con regularidad,
prescriben isotretinoina para consultantes con acné severo. Estos son
sometidos a analisis de perfil lipido transaminasas hepéticas y hemogramas.
Pero, no existe un protocolo estandarizado que nos indique cuando se debe
realizar los analisis. Es asi, que se necesita un protocolo que indique con que
regularidad se debe hacer los andlisis a los pacientes, estos deben estar
basado en evidencia empirica ya que esto garantizara la seguridad y eficacia
del tratamiento.

1.1.1. Problema general
¢,Cual sonb las alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con
isotretinoina en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de

Dermatologia del Hospital Lima Este - Vitarte durante el afio 2025?

1.1.2. Problemas especificos
1. ¢Cudles son las alteraciones en el perfil hematolégico de pacientes con
acné severo tratados con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte
en 2025?
2. ¢Cuales son alteraciones del perfil bioquimico en pacientes con acné
severo tratados con Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en
20257

1.2. Objetivos

1.2.1. Objetivo general

Determinar las alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con
isotretinoina en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de

Dermatologia del Hospital Lima Este - Vitarte durante el afio 2025.

1.2.2. Objetivos especificos
1. Identificar las alteraciones en el perfil hematolégico de pacientes con
acné severo tratados con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte
en 2025



2. ldentificar alteraciones del perfil bioquimico en pacientes con acné
severo tratados con Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en
2025.

1.3. Justificacion del problema

1.3.1. Justificacion tedrica

Se cree que el acné severo representa uno de los sintomas clinicos mas
complicados de esta enfermedad inflamatoria cutanea, debido a la gravedad
de las lesiones, su repercusion tanto en el ambito fisico como mental, y la
capacidad de dejar marcas perdurables. La isotretinoina en la administracion
oral ha probado ser el tratamiento mas eficaz para este problema, dado que
trata los factores clave que causan el acné: exceso de produccion de sebo,

hipergueratinizacion, proliferacion de bacterias e inflamacién de la piel (1,6).

No obstante, su uso puede provocar multiples efectos secundarios sistémicos,
lo cual requiere un estricto monitoreo clinico. Desde un punto de vista tedrico,
hay disputa acerca de la importancia y regularidad del seguimiento en el
laboratorio durante la terapia con isotretinoina. Algunas investigaciones
proponen reducir la frecuencia de los examenes para prevenir gastos
superfluos en pacientes sin factores de riesgo (3), mientras que otras
defienden la necesidad de controles constantes para evitar potenciales
problemas hepéticos, hematolégicos y metabdlicos (4).

1.3.2. Justificacion practica

Dentro del marco del Hospital de Lima Este — Vitarte, se suele aplicar el
tratamiento con isotretinoina en pacientes con acné grave. No obstante, no
existe un protocolo estandarizado que establezca con precision cuantos
requisitos de laboratorio deben llevarse a cabo, ni cuales son los parametros
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.



La investigacion que se llevara a cabo nos permitira generar patrones de las
alteraciones laboratoriales. Esta utilidad recae en el afan por disefiar guias
clinicas; 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. Justificacion metodologica

Desde la perspectiva metodologia, esta investigacion se sustenta en aplicar
una tactica observacional — analitica y longitudinal. Esto tiene su fundamento
en que bajo esta metodologia se nos permitird recopilar informacion en tiempo
real y de manera objetiva de los pacientes tratados con isotretinoina. Otra
ventaja que destaca esta metodologia es que la recoleccién de datos se hara
en un periodo de tiempo definido. Las caracteristicas sociodemogréficas de
los pacientes, que se recopilan en este estudio, tienen como finalidad
brindarnos los valores del perfil hematologico y bioquimico de cada paciente,
asi; serd posible determinar las alteraciones mas frecuentes ligadas al

tratamiento y asociarlas con el uso de dicho farmaco.

Es asi, que este enfoque nos ayudard a generar la evidencia cuantitativa y
contextualizada a nuestra realidad, la cual al fin al cabo servir4 de sustrato
para futuras investigaciones; mas amplias. Ademas, la metodologia
planteada, al seguir un rigor cientifico, asegura una transparencia y objetividad
en el estudio; tanto en la recoleta de informacion como en la presentacion de

resultados y conclusiones.

1.4. Delimitacion del area de estudio

1.4.1. Delimitacion del problema

Esta investigacion se centra en detectar las modificaciones en el laboratorio
vinculados al tratamiento con isotretinoina en pacientes diagnosticados con
acné grave. Se destina unicamente al estudio de los perfiles bioguimicos y
hematolégicos mas significativos que puedan ser alterados durante la

administracion de este farmaco. Ademas, el estudio tiene como objetivo



determinar con mas precision la frecuencia con la que se deben solicitar estos
examenes durante el seguimiento clinico, en el marco particular del servicio
de dermatologia. No se tomaran en cuenta otras afecciones dermatologicas

ni terapias alternativas a la isotretinoina.

1.4.2. Delimitacién espacial

La investigacion se desarrollara en el consultorio de Dermatologia del Hospital
de Lima Este — Vitarte, ubicado en el distrito de Ate, Lima, Perl. Este centro
de salud atiende una poblacion diversa de pacientes y constituye un espacio
clinico adecuado para el analisis del comportamiento terapéutico y laboratorial

en pacientes con acné severo tratados con isotretinoina.

1.4.3. Delimitacion temporal

La investigacion se desarrollara en un periodo de 12 meses (enero-diciembre)
durante el presente afio 2025, en este tiempo se procedera a la recolecciéon y
procesamiento de datos clinicos y laboratoriales de los pacientes que sufren
de acné severo; que inicien o continden con un tratamiento con el farmaco

isotretinoina en el hospital de Lima Este — Vitarte.

1.5. Limitaciones del estudio

Una de las limitantes de este estudio es que solo permitirA determinar de
manera aproximada la frecuencia con la que se deben pedir pruebas de
laboratorio durante la aplicacion del tratamiento con isotretinoina; esto, dado
que el estudio es observacional comparativo. Es decir, dado al enfoque
metodoldgico la meta propuesta por el investigador es reconocer y detallar los
instantes en los que se puede notar cambios en los parametros hematologicos

y bioquimicos durante el transcurso del tratamiento.

Es importante destacar que no es un ensayo clinico, ya que no se realizara
una intervencion activa en la poblacion ni se alteraran las variables. El estudio
se enfocara en recopilar, examinar y detallar la informacién contenida en los
registros clinicos y de laboratorio, siguiendo las directrices de una

investigacion observacional y longitudinal.



Ademas, es crucial tener en cuenta que la investigacion se llevara a cabo en
un unico centro hospitalario, el Hospital de Lima Este — Vitarte, lo que restringe
la representatividad de la muestra. Por lo tanto, los hallazgos no podran ser
aplicados a toda la poblacién, aunque si podran proporcionar una perspectiva
valiosa sobre la realidad clinica de este centro. En Ultima instancia,
investigaciones futuras podrian expandir el estudio hacia un enfoque
multicéntrico, que incluya otros hospitales, con el objetivo de conseguir una
muestra mas variada y representativa.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes del estudio

Diversas investigaciones han documentado los efectos adversos asociados a
la administracion de isotretinoina en pacientes con acné severo. Arias
Valderrama (2022) realiz6 un estudio de observacion en un centro hospitalario
de Latinoamérica, evaluando a 183 pacientes que consumian este retinoide.
Entre los efectos adversos mas frecuentes sobresalen la xerosis y la queilitis,
particularmente en aquellos que experimentan dosis altas. Ademas, se
observan minimos aumentos en las enzimas hidricas y el perfil lipidico, sin
gue esto implique la necesidad de suspender el tratamiento, lo que confirma

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

En el mismo &mbito de estudio, Vega Zufiga (2022) en su investigacion
realizada a cabo en un hospital de Perd, demostro la falta de protocolos
normalizados para el seguimiento en el laboratorio de pacientes que reciben
tratamiento con isotretinoina. Su investigacidbn evidencia una notable
variabilidad en la regularidad de las solicitudes de pruebas hematologicas y
bioquimicas, lo que sefiala la urgente necesidad de definir directrices clinicas
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 isotretinoina,
reportando un caso de acné fulminante como reaccion adversa. Pese a
cambiar el plan de tratamiento a través de la administracion de esteroides
sistémicos, el paciente mostrd secuelas de cicatrizacion duradera. Este caso
enfatiza la relevancia de un control clinico 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 isotretinoina en un joven de 19 afos. El

tratamiento tuvo que ser complementado con corticosteroides sistémicos,



pero el paciente desarrollo cicatrices profundas. Los autores enfatizan la
relevancia de un seguimiento estricto de parametros clinicos y laboratoriales

para anticipar estos desenlaces adversos (18).

En un trabajo de investigacion elaborado por Hernandez y de Jesus (2021),
se investigaron los efectos adversos mas comunes en pacientes que reciben
isotretinoina oral. La investigacion, llevada a cabo entre 2019 y 2021,
evidencio que el efecto mas frecuente fue la queilitis, manifestandose en casi
el 100% de los pacientes. Ademas, se reportaron otros efectos secundarios
que dependian de la dosis, aunque no afectaban la efectividad del tratamiento.
Los escritores determinan que, a pesar de sus reacciones negativas, la
isotretinoina continta 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 comun de forunculosis recidivante en una adolescente, después de la
administracion de isotretinoina. Se argumentd que la severa xerosis causada
por el medicamento alterd la flora de la piel, fomentando la colonizacién por
Staphylococcus aureus. Este informe de caso sefiala que, aunque este tipo
de reaccion adversa es poco habitual, debe considerarse en la evaluacion

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

2.2. Bases teodricas

Acné

Acne vulgaris es el trastorno inflamatorio de la piel con varios factores
etiol6gicos que afecta a los adolescentes y adultos jovenes, que se presenta
mas comunmente como obstruccion e inflamacién de la unidad pilosebacea.
(21).

Clasificacion del acné

El GLEA, grupo de dermatodlogos latinoamericanos, establecio en 2007 una
clasificacion del acné segun el tipo de lesiones (comedones, papulas,

pustulas, nédulos) y su severidad. (8,10).



Entre junio de 2011 y abril de 2012, el Grupo Ibero-Latinoamericano de
Estudio del Acné (GILEA) reviso su clasificacion para aclarar grupos etarios,
lesiones predominantes y severidad, medida por el nUmero de lesiones en una
hemicara. Se definieron las franjas etarias segun la clasificacion de la OMS-

UNICEF.

Tabla 1. Clasificacion del acné segun revision del GILEA 2011-2012

Papulo-pustuloso

Ndédulo-quistico

Segun la edad de Neonatal 0-30 dias
presentacion Del lactante 1-24 meses
Infantil 2-7 afos
Preadolescente 8-11 afios
Adolescente 11-25 afios
Del adulto >25 afios
Segun lesién predominate Comedoénico

Segun grado de severidad* | Leve <de 20
Moderado 20-50
Severo >50
Formas especiales Fulminas
Conglobata

Nota: Nimero de lesiones en una hemicara

Fuente: Kaminsky A, Florez-White M, Arias MI, Bagatin E, Adame Miranda G, Alves G, et al.
Clasificacion 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 estereoisomero del 4cido transretinoico. En cuanto al funcionamiento,
se observa la mejoria del paciente gracias a que se suprime las glandulas
sebaceas lo que a su vez causa una reduccién de su longitud. Es preciso a

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


https://www.cilad.org/capitulos-cientificos/

La absorcion gastrointestinal es variable y guarda relacién lineal con la dosis
administrada. Se une ampliamente a las proteinas del plasma, sobre todo a la

albumina. Las concentraciones epidérmicas son la mitad de las séricas (4).
Alteraciones bioquimicas inducidas por isotretinoina

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

isotretinoina causa cambios en los perfiles de lipidos y del higado.

Paises 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 hepaticas; pero es un aumento temporal, por lo que no es

necesario suspender el tratamiento (23).
Alteraciones hematoldgicas inducidas por isotretinoina

Uno de los cambios causados por la administracién de isotretinoina son
cambios hematoldgicos. Se ha observado trombocitopenia, anemia y

neutropenia en pacientes que recibieron este medicamento.

Es muy importante monitorear los efectos que puede causar la isotretinoina,
de tal manera que su manejo pueda ser mucho mas flexible o incluso anticipar

estos efectos adversos.

2.3. Definicion de conceptos operacionales

2.3.1. Variables sociodemogréficas

Edad: edad en afos consignada a partir del documento nacimiento de
identidad (DNI).

Sexo: categoria biolégica atribuida en el documento nacional de identificacién

(DNI) a partir de determinadas peculiaridades genéticas Yy fisiolégicas.

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

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

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

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

primaria, secundaria, universidad o instituto.

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

declaras en la historia clinica.

Nacionalidad: segun 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

analisis hematoldgico del laboratorio hospitalario (7).

Plaquetas: Recuento de plaquetas sanguineas expresado en miles por

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

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

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

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

decilitro (mg/dL) en los andlisis bioquimicos (7).

Transaminasa Glutamico-Piravica (TGP/ALT): Concentracion de ALT en

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

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

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

Colesterol total: Valor total de colesterol sérico, expresado en miligramos por
decilitro (mg/dL), reportado en el perfil lipidico (7).

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

los exdmenes de laboratorio (7).
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CAPITULO II: HIPOTESIS Y VARIABLES

2.1. Hipotesis general
Existen alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con
isotretinoina en pacientes con acné severo que acuden al consultorio de

Dermatologia del Hospital Lima Este - Vitarte durante el afio 2025.

2.2. Hipodtesis especificas
Hipétesis especifica 1:

Existe diferencia significativa, p=0.05 en los controles laboratoriales:
tercero, sexto, noveno, doceavo, en las diferentes variables bioquimicas y

hematoldgicas
Hipétesis especifica 2:

Existen alteraciones en el perfil hematologico de pacientes con acné

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

Existen alteraciones del perfil bioquimico en pacientes con acné severo

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

2.3. Variables

Variable independiente
Isotretinoina: uso en pacientes con acné severo. Esta variable depende de

Fecha de inicio del tratamiento (dia, mes, afio) la duracion del tratamiento
(meses) y la dosis acumulada (mg/kg), frecuencia de controles (bimestral,

trimestral)
Variable dependiente
Alteraciones en parametros laboratoriales durante el tratamiento.

o Triglicéridos (mg/dL)
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Colesterol total (mg/dL)
Transaminasa glutdmico-pirtvica (TGP o ALT) (U/L)
Transaminasa glutamica oxalacética (TGO o AST) (U/L)
Hemoglobina (g/dL)
Leucocitos (10°/L)
Plaquetas (10°/L)
Glucosa (mg/dL)
. Variables contextuales o descriptivas (cuantitativas/categoricas)
Edad (afios)
Sexo (masculino / femenino)
Lugar de residencia
Estado civil
Nivel educativo
Comorbilidades

Nacionalidad
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CAPITULO IV: METODOLOGIA
4.1. Tipos de investigacion
El tipo de investigacion utilizado en este estudio es aplicado clinico. Aplicado
porque pretende resolver un problema especifico en un contexto real; en este
caso, mejorar la practica clinica, de lo cual obtenemos una utilidad practica
importante. El estudio es clinico porque involucra directamente a pacientes,

evalla parametros biolégicos y se realiza en un contexto asistencial real.

4.2. Métodos de investigacion

Los métodos requeridos para llevar a cabo esta investigacion son
observacional, analitico longitudinal. En primer lugar, es observacional dado
gue no inferiremos sobre las variables, solo recopilaremos los datos, tal y
como se nos presentan. En segundo lugar, es analitico 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 evolucién de su

tratamiento.

4.3. Poblacién y muestra

4.3.1. Poblacién

Todos los pacientes con acné severo que asistan al consultorio de
dermatologia del hospital Lima Este Vitarte y que reciban el tratamiento del
farmaco isotretinoina durante el afio 2025; teniendo en cuenta los criterios de

exclusion e inclusion.

a) Criterios de Inclusion

e Pacientes de ambos sexos

e A partir de los 12 afos

e Tener analisis de laboratorio del estudio al inicio normales
b) Criterios de Exclusion

e Pacientes con historias clinicas incompletas.

e Pacientes que hayan tenido tratamiento con isotretinoina previo.
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4.3.2. Muestra
No se calculara tamafio de muestra porque se considerara toda la poblacion

(muestra poblacional). Tipo de muestreo censal.

4.4. Técnica de recoleccion de datos
El presente estudio recolectara a través de la técnica de documentacion datos
primarios recolectados de la hoja de recoleccion de datos.

Se recolectaran en el instrumento los datos sociodemograficos del mismo
paciente los cuales son: edad, sexo, lugar de residencia, estado civil, situacién

laboral, nacionalidad, nivel educativo y comorbilidades.

A los pacientes se le tomaran al inicio los examenes de laboratorio
hematoldgicos como Hemograma el cual se tomaré la prueba sérica en la
maquina equipo de Hematologia MINDRAY BC-6200 la cual se realiza
mantenimiento cada dia y cada semana para realizar este tipo de pruebay se

tomarad mensualmente desde enero hasta diciembre del 2025.

Las pruebas bioquimicas como examenes: TGO, TGP, Hemograma, glucosa,
colesterol y triglicéridos. Se tomara la prueba sérica en la maquina de los
examenes bioquimicos Equipo BIOSYSTEMS BA 400 la cual se realiza
mantenimiento cada dia y cada semana, se tomara mensualmente desde

enero hasta diciembre del 2025.

Los pacientes con acné severo deben tomarse los examenes en ayunas en el
servicio de Patologia Clinica 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 tomaran isotretinoina de 20 mg una vez al dia después de almuerzo
mes a mes y se tomaran los examenes hematoldgicos y bioquimicos de

manera mensual.
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4.5. Técnicade 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
numericos, categoricos los cuales vamos a codificar. Haremos el uso del
paquete estadistico STATA para realizar el procedimiento automatico de

nuestros datos o informacién obtenida en forma calificada.

4.6. Analisis de resultado
4.6.1. Representacion gréfica e interpretacion de indicadores de variables
sociodemograficas cuantitativas y cualitativas:

Se realizara la presentacion de las variables sociodemograficas y clinicas
mediante gréaficos estadisticos adecuados segun el tipo de variable. Para las
variables cuantitativas (edad, duracion del tratamiento, dosis acumulada de
isotretinoina) se utilizaran histogramas y diagramas de caja con medidas de
tendencia central y dispersion. Para las variables cualitativas (sexo, frecuencia
de controles laboratoriales) se emplearan gréaficos de barras y diagramas
circulares, reportando frecuencias absolutas y relativas. Esta representacion
permitird caracterizar a la poblacion de estudio y contextualizar la presencia

de alteraciones laboratoriales.

4.6.2. Representacion Gréfica e interpretacion de indicadores de variables
Hematoldgicas:
Se presentardn los resultados de los pardmetros hematoldgicos
(hemoglobina, hematocrito, leucocitos, plaquetas, entre otros) mediante
graficos comparativos que muestren la proporcion de pacientes con valores
dentro y fuera de rango de referencia. Ademas, se emplearan diagramas de
caja para ilustrar la variacion de los valores basales frente a los obtenidos en
los controles posteriores. Este analisis permitird identificar los parametros

hematolégicos mas afectados durante el tratamiento con isotretinoina.
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4.6.3. Representacion Grafica e interpretacion de indicadores bioquimicos:
Los resultados del perfil bioquimico (enzimas hepaticas, triglicéridos,
colesterol, entre otros) se mostrardn de forma similar al apartado anterior,
mediante gréficos de barras para la prevalencia de alteraciones y diagramas
de caja para la comparacion de valores basales y de seguimiento. La
interpretacion se centrara en establecer la frecuencia y magnitud de las
alteraciones bioquimicas a lo largo del tratamiento, lo cual responde
directamente al objetivo planteado.

4.6.4. Pruebas comparativas con T de Student:

Se aplicard la prueba t de Student para muestras pareadas (0 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 ultimo control). Este analisis
permitird determinar si existen diferencias estadisticamente significativas en
los pardmetros hematoldgicos y bioquimicos a lo largo del tratamiento y
contribuird a identificar el momento en que las alteraciones se hacen mas

evidentes.

4.6.5. Analisis de varianza (ANOVA) segun frecuencia de controles:

Con el proposito de evaluar la influencia de la frecuencia de controles
laboratoriales en la deteccién de alteraciones, se empleara 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 utilizara la prueba
de Kruskal-Wallis. Este analisis permitira establecer si existe una frecuencia
de controles mas adecuada para la deteccion temprana y seguimiento de las

alteraciones laboratoriales asociadas al tratamiento con isotretinoina.
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CAPITULO V: Aspectos administrativos

5.1. Recursos humanos

Tabla 2. Recursos humanos para la investigacion

Tipo de recurso

Descripcién

Investigador

Responsable del estudio (médico)

Personal asistencial

Facilita las historias clinicas del paciente o ayuda en admisién

Laboratorista

Procesa y analiza los perfiles hematol6gicos y bioquimicos de los
pacientes

5.2. Recursos materiales

Tabla 3. Recursos materiales utilizados en el estudio

Tipo de recurso

Descripcién

Material de oficina

Papel bond, lapiceros, corrector, lapices, perforador, engrapador,
folders

Historias clinicas

Proporcionadas por el hospital

Equipo informéatico

Laptop, internet, calculadoras

5.3. Presupuesto

Tabla 4. Recursos materiales utilizados en el estudio

Descripcion Unidad Cantidad Costo (S/)
Unitario Total
Personal
Asesor estadistico 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

Elaboracion del
proyecto

X

Revision
bibliografica

X

Presentacion del
proyecto

Trabajo de campo y
captacion de
informacion

Procesamiento de
datos

Andlisis e
interpretaciéon de
datos

Elaboracion del
informe

Presentacioén del
informe
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Anexos
Anexo 1. Matriz de consistencia

Matriz de consistencia

AUTOR: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO
ASESOR: HECTOR ALBERTO JIMENEZ TINTAYA
LOCAL: Hospital Lima Este — Vitarte

TEMA: ALTERACIONES LABORATORIALES CON EL TRATAMIENTO DE ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNE

SEVERO QUE ACUDEN AL CONSULTORIO DE DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE DURANTE
EL ANO 2025

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES,

DIMESIONES E
INDICADORRES
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Problema general
PG: ¢, Cudles son las
alteraciones laboratoriales
asociadas al tratamiento con
isotretinoina en pacientes con
acné severo que acuden al
consultorio de Dermatologia del
Hospital Lima Este - Vitarte
durante el afio 20257

Problemas especificos

PE 1. ¢Cuales son las
alteraciones en el perfil
hematoldgico de pacientes con
acné severo tratados con
isotretinoina en el Hospital Lima
Este - Vitarte en 2025?

PE 2: ¢;Cudles son alteraciones
del perfil  bioguimico en
pacientes con acné severo
tratados con Isotretinoina en el
hospital Lima Este - Vitarte en
20257

Objetivo general

OG: Determinar las alteraciones laboratoriales
asociadas al tratamiento con isotretinoina en
pacientes con acné severo que acuden al
consultorio de Dermatologia del Hospital Lima Este
- Vitarte durante el afio 2025.

Objetivos especificos

OE1l:. Identificar alteraciones en el perfil
hematolégico de pacientes con acné severo tratados
con isotretinoina en el Hospital Lima Este - Vitarte en
2025.

OE 2. Identificar alteraciones del perfil bioquimico
en pacientes con acnhé severo tratados con
Isotretinoina en el hospital Lima Este - Vitarte en
2025.

Hipotesis general

HG: Existen alteraciones
laboratoriales asociadas al
tratamiento con isotretinoina en
pacientes con acné severo que
acuden al consultorio de
Dermatologia del Hospital Lima
Este - Vitarte durante el afio 2025.

Hipotesis especificas

HE 1: Existen alteraciones en el
perfil hematologico de pacientes
con acné severo tratados con
isotretinoina en el Hospital Lima
Este - Vitarte en 2025.

HE 2: Existen alteraciones del
perfil bioquimico en pacientes con
acné severo tratados con
Isotretinoina en el hospital Lima
Este - Vitarte en 2025.

V. Independiente

Isotretinoina: uso en pacie
ntes con acné con acné
severo.

e Fecha de inicio del
tratamiento
e Duracion del

tratamiento
e Dosis acumulada de
isotretinoina
e Frecuencia de
controlesds
laboratoriales
V, Dependiente
Alteraciones en
pardmetros laboratoriales
durante el tratamiento.
e Triglicéridos (mg/dL)
e Colesterol total

(mg/dL)
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Transaminasa
glutamico-piravica
(TGP 0 ALT) (U/L)
Transaminasa
glutamica oxalacética
(TGO 0 AST) (UIL)
Hemoglobina (g/dL)
Leucocitos (10°%/L)
Plaquetas (10°L)

Glucosa
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Disefio metodolégico

Poblacién y Muestra

Técnica e Instrumentos

- Nivel: Aplicado — Clinico

- Tipo de Investigacion: Observacional analitica

Longitudinal

Poblacion:

N =: Todos los pacientes con acné severo que asistan al
consultorio de dermatologia del hospital Lima Este Vitarte
y que reciban el tratamiento del farmaco isotretinoina
durante el afio 2025; teniendo en cuenta los criterios de
exclusion e inclusion.
Criterios de Inclusion:

e Pacientes de ambos sexos

e A partir de los 12 afios

e Tener andlisis de laboratorio del estudio al inicio

normales

Criterios de Exclusion:

e Pacientes con historias clinicas incompletas.

e Pacientes que hayan tenido tratamiento con

isotretinoina previo.

Tamafo de muestra: No se calculara tamafio de muestra
porque se considerara toda la poblacion (muestra

poblacional).

Muestreo: Tipo de muestreo censal.

Técnica: Documentacion

Instrumentos:

e Hoja de recoleccibn de datos
sociodemograficos

e Equipo de hematologia MINDRAY
BC-6200

e Equipo BIOSYSTEM BA 400.

e Tratamiento Isotretinoina
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Dr Asesor Lic Estadistico
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Anexo 2: Matriz de operacionalizacién de variables

CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

AUTOR: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO
ASESOR: HECTOR ALBERTO JIMENEZ TINTAYA
LOCAL: Hospital Lima Este — Vitarte

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

VARIABLE DE CONTROL “SOCIODEMOGRAFICA”

DIMENSION INDICADORES ITEMS NIVEL DE MEDICION INSTRUMENTO

Edad Afos cumplido 12-25 Cuantitativa discreta Ficha de recoleccion datos
>25

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

Lugar de Zona geografica Lima/Otra provincia Cualitativa nominal Ficha de recoleccién de datos

residencia

Estado civil Estado legal conyugal Soltero(a), Casado(a), Cualitativa nominal Ficha de recolecciones datos

Divorciado(a), Viudo(a)

Nivel educativo

Maximo nivel alcanzado

Primaria, Secundaria,
Técnico/Universitario, Sin
estudios

Cualitativa ordinal

Ficha de recoleccién de datos

Nacionalidad Pais de origen Peruano, venezolano, otro | Cualitativa nominal Ficha de recoleccién de datos
Comorbilidad Numero de Ninguna, una, dos Cualitativa ordinal Historia clinica
enfermedades
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VARIABLE INDEPENDIENTE “USO DE ISOTRETINOINA”

DIMENSION INDICADORES ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION

Fecha de inicio Fecha del primer dia Dia, mes, afio del inicio Cuantitativa Ficha de recoleccién de datos /Historia clinica
del tratamiento con isotretinoina discreta
Duracién del Tiempo total del uso del | Numero de meses desde Cuantitativa Ficha de recoleccién de datos
tratamiento farmaco inicio a fin del tratamiento discreta
Dosis acumulada | Dosis total administrada | Registro mensual Cuantitativa Historia clinica

en mg. acumulado continua
Frecuencia de Numero de controles de | Numero de controles Cuantitativa Ficha de recoleccién de datos/resultados de

controles

laboratorio realizados

realizados mensualmente

laboratorio

VARIABLE DEPENDIENTE “ALTERACIONE

S EN PARAMETROS LABORATORIALES DURANTE EL TRATAMIENTO”

DIMENSION INDICADORES ITEMS NIVEL DE INSTRUMENTO
MEDICION
Perfil lipidico Triglicéridos Niveles de triglicéridos Cuantitativa Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400)
(mg/dL) continua
Colesterol total Nivel de colesterol total Cuantitativa Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400)
(mg/dL) continua
Perfil hepatico TGP (ALT) Nivel de TGP (U/L) Cuantitativa Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400)
continua
TGO Nivel de TGO (U/L) Cuantitativa Resultados de laboratorio (BIOSYSTEMS BA 400)
continua
Perfil Hemoglobina Valor de hemoglobina Cuantitativa Hemograma (MINDRAY BC-6200)
hematoldgico (g/dL) continua
Leucocitos Conteo de leucocitos Cuantitativa Hemograma (MINDRAY BC-6200)
(20%/L) continua
Plaquetas Conteo de plaquetas Cuantitativa Hemograma (MINDRAY BC-6200)
(20%/L) continua
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Anexo 3. Ficha paralarecoleccion de datos

L SAN JUAN BAUTISTI

G
%%7 %

UNIVERSIDAD PRIVADA
v,

UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUA BAUTISTA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA PROFESIONAL DE MEDICINA HUMANA

Titulo: ALTERACIONES

LABORATORIALES CON

EL TRATAMIENTO DE

ISOTRETINOINA EN PACIENTES CON ACNE SEVERO QUE ACUDEN AL CONSULTORIO
DE DERMATOLOGIA DEL HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE DURANTE EL ANO 2025

Autor: GALLARDO CASTILLO MICAELA DEL ROSARIO

Fecha: 16/04/2025

Ficha de recoleccion de datos N°

FICHA SOCIODEMOGRAFICA

Nombres y apellidos:

ftem Respuesta
Edad 0 12-25 0>25
Sexo 0 Masculino 0 Femenino

Lugar de residencia

O Lima metropolitana O Otra provincia

Estado civil O Soltero (a) O Casado (a) O Divorciado O
Viudo
Nivel educativo O Inicial O Primaria O Secundaria O

Técnico/ Universitario O Sin estudios

Nacionalidad

O Peruano O Venezolano

Comorbilidades

O Sin comorbilidad O Una comorbilidad O

Dos comorbilidades

Ficha de recoleccion de datos N°

Valores obtenidos del laboratorio de Patologia Clinica del Hospital Lima Este-Vitarte de

manera mensual de enero a diciembre 2025.
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DATOS CLINICOS Y DE TRATAMIENTO

Nombres y apellidos:

item Respuesta
Fecha de inicio del tratamiento AN
Duracion del tratamiento meses
Dosis acumulada de isotretinoina mg
Frecuencia de controles de laboratorio controles
Ficha de recoleccion de datos N° ----- Ficha: -------- N° H.C. --------

Para cada mes del tratamiento

Nombres y apellidos:

DATOS CLINICOS Y DE TRATAMIENTO

Mes Dato

TG | TG | Gluco
o P sa
(/| | (mg/d
b | |

Coleste
rol
(mg/dL)

Triglicérid | Hemoglobi | Leucocit
0s na (g/dL) 0s
(mg/dL) (10°/L)

Plaquet
as
(20°/L)

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiem

bre

Octubre

Noviemb

re

Diciembr

e
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UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA
OFICINA DE GRADOS Y TITULOS

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 investigacion realizando titulada
“Alteraciones laboratoriales con el tratamiento de isotretinoina en pacientes con acné severe
que acuden al consultorio de dermatologia del Hospital Lima Este — Vitarte durante el afio
2025”, la misma tiene como propdsito, analizar los cambios en parametros bioquimico y
hematolégicos en pacientes con acné severo tratados con isotretinoina, para asi evaluar la
seguridad y posibles efectos adversos desde el punto de vista clinico.

Como parte de la investigacion, es necesario realizar una ficha de recoleccion de datos
clinicos, la cual se elabora en base a examenes de laboratorio (hemograma, glucosa,
colesterol, triglicéridos, TGO, TGP) y datos sociodemograficos obtenidos de la historia clinica
del paciente. La misma consta de la revision mensual de dichos examenes durante el
tratamiento con isotretinoina, y no representa ningun riesgo adicional, ya que los analisis 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 recoleccion mensual de datos, por lo que
solicitamos su consentimiento para participar en el estudio.

Su participacién mejorara el manejo clinico del acné severo con isotretinoina y la vigilancia de
efectos secundarios. No se ofreceran incentivos econémicos por participar. La informacion
recolectada se usara solo para fines académicos y sera confidencial, sin datos identificativos.

Puede retirarse del proceso de recoleccion de datos en cualquier momento sin penalizacion.

Para dudas sobre la recoleccibn de datos, contacte a la investigadora por
email: miacaelagallardo139@gmail.com

La informacién proporcionada es clara y me permite elegir voluntariamente mi participacion a
la investigacion mencionada lineas arriba y que puedo retirarme en el momento que considero
pertinente durante la recoleccién de informacion.

Datos del Participante: ........cccceeeeeverenenns

Fecha://

Firma del Participante Huella
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UNIVERSIDAD PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA
OFICINA DE GRADOS Y TITULOS

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 investigacion que estoy realizando titulada:
“Alteraciones laboratoriales con el tratamiento de isotretinoina en pacientes con acné severo
que acuden al consultorio de Dermatologia del Hospital Lima Este - Vitarte durante el afio
2025".

La misma tiene como propdsito evaluar si el tratamiento con isotretinoina produce
alteraciones significativas en los pardmetros de laboratorio hematoldgicos y bioquimicos en
pacientes diagnosticados con acné severo. Como parte de la investigacién, es necesario
utilizar la técnica de revision documental mediante el uso de una ficha de recoleccién de datos
clinicos.El instrumento consta de un registro mensual de datos como edad, sexo,
comorbilidades, y resultados de examenes como hemograma, TGO, TGP, glucosa, colesterol
y triglicéridos.

Este procedimiento no implica riesgo fisico, pero podria tener un riesgo minimo relacionado
con la confidencialidad de la informacion, que sera protegida adecuadamente.

Se ha elegido a usted por formar parte del grupo de pacientes diagnosticados con acné severo
que estan siendo tratados en el servicio de Dermatologia del Hospital Lima Este - Vitarte.

Se requiere un tiempo aproximado de 12 meses, con visitas mensuales para el control del
tratamiento y la recoleccién de los resultados de laboratorio. Por ello, solicitamos su permiso
voluntario para participar.

La informacion proporcionada es clara y se me ha informado en participar o no participar
voluntariamente a la Investigacion mencionada lineas arriba y conozco como se realizara la
recoleccion de datos, se ha explicado en que consiste mi participacion de forma (escrita,
verbal, fotos, videos, etc). Yo consiento participar en esta investigacion.

Datos del menor de edad participante:

DN e

Fecha: //

Firma del Participante Huella

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

Datos del testigo fiel: .......cccceeeveennins
DN vt sesesiessee e

Fecha: (dia/mes/afio)

Firma del testigo fiel Huella
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