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FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS DE ISOTRETINOINA EN MANEJO DE ACNE EN
ADOLESCENTE

ANTECEDENTES: El acné es la inflamacion de las unidades pilosebaceas de determinadas zonas de
cuerpo, que aparece sobre todo en la adolescencia. La isotretinoina solo est4 aprobada por la Food
and Drug Administration (FDA) para nifios de 12 afios de edad y mayores; sin embargo, se puede usar
juiciosamente en pacientes menores de 12 afios cuando presenten acné severo. En mujeres en edad
reproductiva debido al riesgo de teratogenicidad se debe usar con precaucion, pues es un efecto
irreversible. Los efectos adversos de la isotretinoina son generalmente mucocutaneos, siendo el signo
mas frecuente la queilitis en casi el 90 al 100%.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA: Los efectos adversos de la isotretinoina son generalmente
mucocutaneos, siendo el signo mas frecuente la queilitis en casi el 90 al 100%.de los casos. En nuestra
institucion se utiliza la isotretinoina como tratamiento de acné en adolescentes, se desconoce la
frecuencia de efectos adversos y la dosis acumulada en la que se presentan, por lo que se pretende
determinarlos.

JUSTIFICACION: Conocer los efectos adversos en adolescentes del uso de la isotretinoina y la dosis
acumulada en la que se presentan, permitira ser la base para las recomendaciones de su uso y
prevencion del desarrollo de efectos sistémicos.

OBJETIVO: Determinar la frecuencia de los efectos adversos del uso de isotretinoina en el manejo de
acné en adolescentes.

METODOLOGIA: Estudio observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo. Se procedié a solicitar
en estadistica los expedientes de pacientes con codigo CIE 10 L 70.0, L70.1, L70.2, L70.3, L70.4, L70.5
L70.8, L70.9, L73.0, se buscaron los expedientes clinicos y electrénicos que cumplieron los criterios de
seleccién, con su posterior registro en la hoja de recoleccién de datos.

ANALISIS DE RESULTADOS: Se realizaron andlisis univariado con medidas de tendencia central y de
dispersién para variables cuantitativas y frecuencias relativas para variables cualitativas.
RESULTADOS: El efecto adverso encontrado con mayor frecuencia fue la queilitis (88.7%), seguido de
epistaxis (57%) y en los sintomas sistémicos la cefalea (28.6%).

CONCLUSIONES: El uso de isotretinoina presenta una alta tasa de mejoria clinica disminuyendo la
aparicion de lesiones inflamatorias y no inflamatorias previniendo lesiones residuales. Los efectos
adversos pueden aparecer en los primeros dos meses, por lo que amerita monitorizacion estricta,
siendo los mas frecuentes esperados la queilitis, cefalea y epistaxis, se debe promover el uso

responsable de la isotretinoina y evitar el incumplimiento o abandono a tratamiento.

Palabras clave: Isotretinoina, adolescentes, acné, efectos adversos.



FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS DE ISOTRETINOINA EN MANEJO DE ACNE EN
ADOLESCENTES.

1. Antecedentes
ACNE: El acné es la inflamacion de las unidades pilosebaceas de determinadas zonas de cuerpo (cara,
tronco y a veces nalgas) que aparecen sobre todo en la adolescencia y que se presenta en forma de
comedones, papulas, pustulas o nédulos y quistes (1). Alrededor del 85% de la poblacion entre 12y 24
afos tiene algun grado de acne, entre el 15y 20% de los pacientes entre 15y 17 afios tienen afectacion
de moderada a grave.
Patogénesis: Los cuatro principales factores patogénicos del acné son: hiperplasia de glandulas
sebaceas y aumento en la produccion de sebo, hiperqueratinizacién folicular, colonizacién por
Propioniibacterium acnes e inflamacién. Los factores de riesgo particularmente relacionados con acné
moderado a severo incluyen: antecedente familiar positivo de acné, indice de masa corporal mayor de
23 kg/m?, sobre todo en varones y el consumo de leche (en particular descremada) mas de tres veces
por semana.(2)
Clasificacion: Las lesiones elementales del acné se dividen en tres grupos, que pueden 0 no concurrir
secuencialmente: a) Lesiones no inflamatorias: la lesion elemental caracteristica es el comedén, que
puede ser abierto o cerrado, b) Lesiones inflamatorias: las papulas ,pulstulas ,nédulos o quistes
(pseudoquistes) y c) Lesiones residuales: las cicatrices dejadas por nédulos o quistes y lesiones
residuales o secuelas que pueden ser transitorias como son las manchas eritematosas o permanentes,
manchas hiperpigmentadas, cicatrices atréficas, hipertréficas y las queloides que por lo general afectan
al térax (3). El Grupo Ibero-Latinoamericano de Estudio del Acne (GILEA) en 2014, decidi6 actualizar
la Revisién de la clasificacion del acné propuesta en 2007 a fin de establecer mayores precisiones con
respecto a criterios basados en franjas etarias segun la clasificacién de la organizacion mundial de la
salud (OMS) y Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF): neonatal 0-30 dias, del
lactante1-24 meses, infantil 2-7 afios, preadolescente 8-11 afos, adolescente 11-25 afios, del adulto>
25 afios; segun lesion predominante: comedonico, papulo-pustuloso, nédulo-quistico y segun severidad
del cuadro determinada esta Ultima por la cantidad de lesiones en una hemicara: leve < de 20 lesiones,
moderado20-50 lesiones y severo > de 50 lesiones y asi mismo se agregaron formas especiales: aché
fulminans y acné conglobata. (4)(5)
Tratamientos: En la actualidad se utilizan distintas clasificaciones y algoritmos de tratamiento, sin que
ninguno de ellos se aplique de forma global en la practica habitual; por lo general se dirige a las lesiones
predominantes, debe reducirse al minimo de medicamentos necesarios para no modificar las
actividades del paciente, ya que el apego al tratamiento es el factor principal que determina la falla de

éste. Se tendra como objetivo disminuir la produccion de sebo, prevenir la formacion de comedones,
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suprimir P. acnes, disminuir las lesiones inflamatorias y prevenir las cicatrices. Para el tratamiento del
acné no inflamatorio se recomienda lavado de la cara dos veces al dia y evitar el uso de productos
comedogénicos, también se puede utilizar algun retinoide tépico en monoterapia. (6,7)

Para el acné inflamatorio el tratamiento se dirigira acorde al grado de severidad:

Leve: puede ser la combinacion de peréxido de benzoilo (por la mafiana) con un retinoide tépico (por
la noche). Otra estrategia es la combinacion de un retinoide tépico con antibiotico topico (clindamicina

0 eritromicina)

Moderado: antibiético oral (tetraciclinas de primera y segunda generacion) con peréxido de benzoilo y

retinoide tépico, en caso de no haber respuesta se puede evaluar uso de isotretinoina.

Grave: derivar a especialista, requiere tratamiento con retinoide sistémico, la isotretinoina es de elec-
cion por lo que se solicitaran estudios de laboratorio previos a su administracién como son: biometria
hematica, quimica sanguinea, perfil lipidico y pruebas de funcidn hepética; si se trata de una mujer se

solicitara prueba de embarazo previa a administracién.(3, 6,7)

Acné en adolescentes: El acné vulgar es una afeccion cronica que afecta a la gran mayoria de los
adolescentes y adultos jévenes, con pico de prevalencia entre 12 y 24 afios de edad. Los cambios
hormonales durante la pubertad, especificamente el aumento en los niveles de andrégenos, resultan
en un aumento en el tamafio de las glandulas sebaceas y un mayor nivel de secrecién de sebo, que
contribuye al desarrollo del acné. Siendo la edad de inicio de diagndstico a partir de los 11 y hasta los
30 afios de edad (8).

ISOTRETINOINA

Es un retinoide sistémico, los retinoides se definen como compuestos naturales y sintéticos que poseen
actividad bioldgica similar a la de la vitamina A o que se ligan a los receptores nucleares para retinoides.
Ejercen sus efectos en la expresion de los genes al activar dos familias de receptores: receptores de
acido retinoico (RAR) y receptores X de retinoide (RXR), que son miembros de la superfamilia de
receptores de esteroides. Las familias de los receptores de retinoides tienen tres isoformas (a, By y)
gue se expresan en combinaciones caracteristicas en tejidos y células individuales; la epidermis de los
seres humanos expresa RAR-a, RAR-y, RXR-a y RXR-B. RAR y RXR, y después de unirse con un
retinoide forman heterodimeros (RAR-RXR) que luego se unen a secuencias especificas de DNA,
llamadas elementos reactivos al &cido, que activan la transcripcion de genes cuyos productos generan
los efectos farmacologicos deseables de dichos farmacos y también los secundarios.(9)

Mecanismo de accion: Normalizacidn de la respuesta inmune innata provocada por P. acnes,
mediante la disminucion de la expresion de receptores tipo Toll 2 (TLR2) por los monocitos y la
consiguiente reduccion de la respuesta inflamatoria, también normaliza la queratinizacion del foliculo

sebaceo, disminuye el nimero de sebocitos y con ello la sintesis de sebo. (9)



Dosis: 0.5 a 1.0 mg/kg/dia y se mantiene el tratamiento hasta alcanzar una dosis total acumulada de
120-150 mg/kg. En casos graves podrian necesitarse dosis de hasta 2mg/kg/dosis en dos fracciones.
(10)

Efectos adversos: a) Sistema nervioso central: conducta agresiva, mareo, inestabilidad emocional,
cefalea, pseudo tumor cerebral, convulsiones, ideacibn o conductas suicidas, teratogénico, b)
Dermatoldgicas: alopecia, queilitis, reacciones cutaneas de tipo alérgico, sequedad nasal, xerodermia,
eccema, eritema multiforme, hirsutismo, hiperpigmentacién, distrofia ungueal, epistaxis,
fotosensibilidad, prurito, sindrome de Stevens Jhonson, necrdlisis epidérmica toxica, ¢) Endocrinas y
metabdlicas menstruaciébn anormal, disminucion de deshidrogenasa lactica (LDH), hipercalcemia,
hipercolesterolemia,  hiperglucemia, hipertrigliceridemia, hiperuricemia, perdida ponderal,
d) Gastrointestinal: pancreatitis aguda, colitis, enfermedad inflamatoria intestinal, xerostomia. A nivel
hepéatico: elevacion de aspartato aminotransferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT), Gamma
glutamil transpeptidasa (GGT), deshidrogenasa lactica (LDH), y fosfatasa alcalina (FA), hepatitis, €)
Neuromusculares y esqueléticas: artralgias, dorsalgia, dolor 6seo, elevacién de creatina-fosfocinasa
(CPK), mialgias, cierre epifisiario prematuro, rabdomidlisis, f) Oculares: vision borrosa, trastornos de la
vision de color, xeroftalmia, disminucién de la visibn nocturna, neuritis Optica, fotofobia.(9,10)
Contraindicaciones: Embarazo, lactancia, insuficiencia hepética, hipervitaminosis A, hiperlipidemia

importante no controlada, insuficiencia renal. (10,11)

ISOTRETINOINA EN ADOLESCENTES:

La isotretinoina solo esta aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) para nifios de 12 afios
de edad y mayores; sin embargo, la isotretinoina se puede usar juiciosamente en pacientes menores
de 12 afios cuando presenten acné severo y que tengan lesiones que sea probable desarrollen
cicatrices. (12)

En mujeres en edad reproductiva debido al riesgo de teratogenicidad se debe usar con precaucion,
pues es un efecto irreversible; este farmaco fue clasificado como categoria X en el embarazo antes de
su lanzamiento, durante el primer trimestre incrementa el riesgo de abortos espontaneos y mortinatos
en 40% y después de la segunda semana de concepcién cursan con riesgo de desarrollar embriopatia
en el 35%. La base molecular es alin desconocida, aunque la sobreexpresion del factor de transcripcion
p53 puede intervenir, como en el sindrome de Treacher-Collins. Es por eso la importancia del uso de
anticonceptivos orales siguiendo el plan iPLEDGE propuesto por la FDA en 2006 para mujeres en edad
reproductiva durante al menos 30 dias después de la finalizaciébn del curso de isotretinoina. Con
excepcion de sus efectos teratogénicos, los efectos adversos de la isotretinoina son generalmente
mucocutaneos, siendo el signo mas frecuente la queilitis en casi el 90 al 100%, seguido de xerosis de

la piel y ojos en 30-50%; los efectos son dosis-dependiente y reversibles con la interrupcion de la
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medicacién. En cuanto a los efectos adversos sistémicos, la cefalea y las mialgias se reportan con mas
frecuencia (13). La anormalidad de laboratorio mas comdn observada en los pacientes que toman
isotretinoina es la elevacion de los triglicéridos, que se normaliza al suspender el tratamiento.(14) El
tratamiento para la forma severa a base de isotretinoina puede también tener repercusion en esta
misma esfera por presentar una alta tasa de efectos adversos; sin embargo, también tiene una alta tasa
de curacion de esta enfermedad, sobretodo si se trata a edades mas tempranas.(15) Los pacientes
mas jovenes tienen mas probabilidades de completar el tratamiento propuesto, tal vez debido a mayor
participacion de los padres en el cuidado de la salud de ellos. Si se presenta abandono del tratamiento,
este se presenta especialmente durante el primer mes de terapia; la mejor deteccion del paciente y
atencion especial a la primera programacion de citas de seguimiento pueden ser criticas para aumentar
el apego al tratamiento. Se considera como factor importante de abandono el exceso de informacién-

desinformacion del paciente (8,15).

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El acné aparece sobre todo en la adolescencia y se presenta en forma de comedones, papulas,
pustulas o nddulos y quistes, siendo la isotretinoina una opcion para su tratamiento; pero solo esta
aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) para nifios de 12 afios de edad y mayores; sin
embargo, se puede usar juiciosamente en pacientes menores cuando presenten acné severo y que
tengan lesiones que sea probable desarrollen cicatrices. Los efectos adversos de la isotretinoina son
generalmente mucocutaneos, siendo el signo mas frecuente la queilitis en casi el 90 al 100%.de los
casos. En nuestra institucion se utiliza la isotretinoina como tratamiento de acné en adolescentes, se
desconoce la frecuencia de efectos adversos y la dosis acumulada en la que se presentan, por lo que

se pretende determinarlos.

JUSTIFICACION

El acné se presenta en el 85% de la poblacién entre 12 y 24 afios, de los cudles, del 15 al 20% de los
pacientes entre 15 y 17 afios tienen afectacion de moderada a grave, con riesgo de tener lesiones
residuales o cicatrices con repercusion de la autoestima del paciente. Con la finalidad de prevenir el
desarrollo de lesiones permanentes se ofrecen tratamientos como la isotretinoina, que hasta ahora la
FDA permite su uso a partir de los 12 afos. Conocer los efectos adversos en adolescentes del uso de
la isotretinoina y la dosis acumulada en la que se presentan, permitira ser la base para las

recomendaciones de su uso y prevencion del desarrollo de efectos sistémicos.
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3. HIPOTESIS
El efecto adverso mas frecuente del uso de la isotretinoina es la queilitis, con una frecuencia mayor al
90%.

4. OBJETIVOS

Objetivo general

e Determinar la frecuencia de los efectos adversos del uso de isotretinoina en el manejo de acné

en adolescentes.

Objetivos especificos
— Determinar la dosis acumulada en la que se presentan efectos adversos mucocutaneos
y sistémicos.
— Determinar edad minima de uso de isotretinoina en adolescentes.

— Determinar frecuencia de mejoria clinica posterior al uso de isotretinoina.

5. METODOLOGIA

Tipo y disefio de estudio

Estudio observacional, transversal, descriptivo y retrospectivo.

Poblacion

e Expedientes de pacientes con acné que recibieron isotretinoina como tratamiento, atendidos en
la consulta externa de dermatologia pediatrica en el Hospital General de México Doctor Eduardo

Liceaga.

Tamafo de la muestra

Con base en lo reportado por Megan N Landis y colaboradores en el presente afio, respecto al
efecto adverso mas frecuente con el uso de la isotretinoina, siendo la queilitis con una frecuencia
del 90 al 100% el primer lugar. Con estos datos se realizo el calculo de muestra, a través del
programa Epi info, para una frecuencia del 90%, para un intervalo de confianza del 95%,
considerando 90% de frecuencia, con un rango de error del 10%, encontrandose una N de 35

expedientes de pacientes con acné que reciben tratamiento con isotretinoina.
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Criterios de inclusién, exclusiéon y eliminacién

Criterios de inclusién

Expedientes de pacientes de 10 a 17 afios con diagnostico de acné, que recibieron

isotretinoina como tratamiento, atendidos en la consulta externa de dermatologia

pediatrica en el Hospital General de México Doctor Eduardo Liceaga en el periodo de

enero del 2019 a enero del 2020.

Expedientes que cuenten con perfil hepatico y perfil lipidico.

Criterios de exclusion

Expedientes incompletos.

Expedientes femeninos que no cuenten con prueba de embarazo.

Criterios de eliminacion

No aplica al ser un estudio retrospectivo.

Definicién de las variables

Independiente

Dependiente

Isotretinoina

Efectos adversos

Tabla de operacionalizacién de variables

_ Definicion Tipo de _ o o
Variable _ Unidad de Medicion Codificacion
Conceptual variable
Fenotipo o
. Cualitativa _
masculino o _ _ _ 0= Masculino
Sexo _ nominal Masculino o Femenino _
femenino de la . 1= Femenino
dicotomica
persona
Tiempo
transcurrido en
afios desde el o
o Cuantitativa . ]
Edad nacimiento hasta | _ anos No aplica
discontinua
la fecha de
indicacion de
isotretinoina
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Cualitativa

Ciudad de México

0= Ciudad de México

Lugar de resi- Lugar donde nominal poli- | Estado de México 1= Estado de México
dencia radica el témica Puebla 2 = Puebla
. Tlaxcala 3 = Tlaxcala
paciente
Guerrero 4 = Guerrero
Oaxaca 5 = Oaxaca
Hidalgo 6 = Hidalgo
Chiapas 7 = Chiapas
Otros 8 =0tros
Clasificacién por
Grado de grado de Cualitativa Leve 1= Leve
severidad del severidad de nominal Moderado 2= Moderado
acné acne al inicio de | politbmica Grave 3= Grave
isotretinoina
No inflamatorias
Clasificacién del (comedones abiertos y
acné por tipo de | Cualitativa cerrados) _ _
_ _ _ _ ] 1 = No inflamatorias
Tipo de lesion nominal Inflamatorias (papulas, .
_ _ o ] ) _ 2 =Inflamatorias
lesiones predominante politbmica | pustulas, nédulos, quistes) )
_ o _ 3= Residuales
previo al inicio Residuales (manchas,
de isotretinoina cicatrices atroficas,
hipertroficas o queloides)
Peroxido de benzoilo 1 = Peroxido de benzoilo
Retinoide tépico 2 = Retinoide tdpico
Tratamientos o Antibidtico topico 3 = Antibidtico topico
. Cualitativa L L L .
Tratamiento | empleados nal (claritromicina/eritromicina) | (claritromicina/eritromicina)
nomina
previo previos al uso de L Antibidtico sistémico 4 = Antibiético sistémico
politdmica

isotretinoina

(tetraciclinas)
Retinoide sistémico

(isotretinoina)

(tetraciclinas)
5 = Retinoide sistémico

(isotretinoina)

13




Tratamiento

Peréxido de benzoilo
Retinoide t6pico
Antibiotico tépico

1 = Peréxido de benzoilo
2 = Retinoide topico
3 = Antibidtico topico

_ registrado en Cualitativa _ o ) o _ o _ o
Tratamiento . _ (claritromicina/eritromicina) | (claritromicina/eritromicina)
Gltima consulta nominal o o o .
actual . . Antibidtico sistémico 4 = Antibidtico sistémico
de dermatologia | politdmica o o
L (tetraciclinas) (tetraciclinas)
pediétrica o T
Retinoide sistémico 5 = Retinoide sistémico
(isotretinoina) (isotretinoina)
o Cualitativa
o Uso de retinoide _ No 0=No
Isotretinoina S nominal ) _
sistémico o Si 1=Si
dicotomica
Dosis acumulada
en mg/Kg desde
_ el inicio de
Dosis ) o o
isotretinoina Cuantitativa ]
acumulada de _ _ mg/Kg No aplica
_ o hasta la fecha de | discontinua
isotretinoina .
la altima
consulta de
dermatologia
La presencia de
evento no Cualitativa
Efectos _ No 0=No
deseado nominal ] _
adversos _ . Si 1=Si
asociado al uso | dicotomica
de isotretinoina
inflamacion de la
submucosa Cualitativa
o . . No 1= No
Queilitis labial o nominal ] )
) . Si 2= Si
comisuras dicotomica
labiales
] Cualitativa
_ _ Salida de sangre _ No 1=No
Epistaxis _ nominal ) i
por la nariz . Si 2=Si
dicotémica
) Cualitativa
Dolor localizado _ No 1=No
Cefalea nominal ) )
en la cabeza o Si 2=Si
dicotémica
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Hormigueo o

irritacion que Cualitativa
] ] ) No 1=No
Prurito en ojos | provoca el deseo nominal sf oo s
i = Si
de tallarse los dicotomica
ojos
Cualitativa
) ) No 1=No
Lumbalgia Dolor lumbar nominal ) )
. Si 2= Si
dicotémica
Hormigueo o
_ irritacion de la Cualitativa
Prurito en ) ) No 1= No
piel que provoca nominal ] )
cara . Si 2=Si
el deseo de dicotémica
rascarse en cara
Sensacion de Cualitativa
) No 0=No
Ardor en cara | calor o rubor en nominal ] _
o Si 1=Si
la cara politbmica
Enrojecimiento
de la piel debido o
) Cualitativa
Eritema en al aumento de la _ No 0=No
_ nominal ] _
cara sangre contenida o Si 1=Si
) politbmica
en los capilares
de la cara
Desprendimiento o
y . _ Cualitativa
Descamacion | de la epidermis _ No 0=No
nominal ) _
de la cara seca en forma o Si 1=Si
o politbmica
de laminillas
Dolor en o
_ _ Cualitativa
Dolor en articulaciones o _ No 1=No
_ ) nominal ) )
extremidades musculos de o Si 2= Si
_ dicotomica
piernas y brazos
Dolor localizado
en cuadrante o
Dolor en _ Cuantitativa No 0=No
) superior _ _ ] _
estomago ) discontinua Si 1=Si
izquerdo del
abdomen

15




Presencia de

dolor en parte

_ ) Cualitativa
_ _ medial superior _ No 1= No
Epigastralgia nominal ) )
del abdomen, . Si 2= Si
_ i dicotémica
situada detras
del esternon.
_ Comezoén en Cualitativa
Prurito ) No 1= No
_ mas de 2 partes nominal ) )
generalizado . Si 2= Si
del cuerpo dicotomica
Sentimiento de
dolor animico
que suele
manifestarse con | Cualitativa
) ) No 1= No
Tristeza un estado de nominal ] )
- - o Si 2= Si
animo pesimista, | dicotomica
la insatisfaccion
y la tendencia al
llanto.
Cambio en
humor o tono
sentimental,
) agradable o o
Cambios de Cualitativa
desagradable, _ No 1=No
estado de . nominal ] i
o gque acompana a o Si 2=Si
animo _ dicotémica
unaidea o
situacion y se
mantiene por
algun tiempo
Descamacion
acelerada de o
) Cualitativa
células muertas , No 1= No
Caspa _ nominal ) )
de la piel que se o Si 2= Si
dicotomica

localiza en el

cuero cabelludo
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Se clasificara en

elevada o no, o
Cualitativa
acorde a valores _ No 1=No
TGO elevada . nominal ) )
clasificados por . Si 2= Si
dicotémica
edad (Ver anexo
1)
Se clasificara en
elevada o no, o
Cualitativa
acorde a valores _ No 1= No
TGP elevada . nominal ) )
clasificados por . Si 2= Si
dicotémica
edad (Ver anexo
1)
Se clasificara en
elevado o no, o
Cualitativa
Colesterol acorde a valores _ No 1=No
N nominal ] )
elevado clasificados por . Si 2= Si
dicotémica
edad (Ver anexo
1)
Se clasificara en
elevados o no, o
o Cualitativa
Triglicéridos | acorde a valores _ No 1= No
- nominal . .
elevados clasificados por . Si 2= Si
dicotémica
edad (Ver anexo
1)
Efectos adversos o
_ Cualitativa
Otros efectos | no considerados , No 1= No
nominal ) )
adversos en la tabla de o Si 2= Si
dicotomica

variables
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Tiempo
transcurrido en

L meses desde el
Aparicion de o o
inicio de la Cuantitativa )
efectos _ o _ _ meses No aplica
isotretinoina y la | discontinua
adversos o
aparicion de los

efectos adversos

mas severos

Dosis acumulada

_ en mg/Kg desde
Dosis o
el inicio de o
acumulada al _ o Cuantitativa )
isotretinoina _ _ mg/Kg No aplica
efecto discontinua
hasta la fecha de
adverso o
aparicion del

efecto adverso

Mejoria clinica
del grado de

severidad del o
Cualitativa
_ _ acné acorde al _ No 1= No
Mejoria clinica ] _ nominal ] )
namero, tipo de . Si 2= Si
_ dicotémica
lesiones y

distribucién de

las mismas

Procedimiento.

Inicialmente se registré el protocolo en el Comité de Evaluacion de Protocolos de Investigacion
de Médicos Residentes del Hospital General de México, una vez aceptado se procedié a solicitar en
estadistica los expedientes de pacientes que acudieron a la consulta externa de dermatologia pediatrica
con cédigo CIE L 70.0, L70.1, L70.2, L70.3, L70.4, L70.5 L70.8, L70.9, L73.0, posteriormente se
buscaron los expedientes clinicos y electronicos de estos pacientes y se eligieron acorde a los criterios
de seleccion, se solicitaron laboratorios de perfil hepético y lipidico para cada uno de ellos, con su
registro en la hoja de recoleccién de datos (ver anexo 2), para recopilar la informacion en la hoja de
calculo de Excel y asi poder ser analizarlos por el programa estadistico SPSS version 21. Finalmente

se compilaron los datos con el objetivo de elaborar la tesis de graduacion de la especialidad de pediatria.
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Flujograma

Revisién de expedientes con CIE 10 L 70.0, L70.1, L70.2, L70.3, L70.4, L70.5 L70.8, L70.9, L73.0

Revisién de expedientes clinicos y de
laboratorio

CUMPLE CRITERIOS DE SELECCION

NO

S

Revision de perfil hepdtico y lipidico con

registro en hoja de recoleccién de datos

Creacion de base de datos en Excel

Analisis de datos en SPSS

Discusion y conclusiones

Tesis e Informe final del protocolo

Andlisis estadistico

SE EXCLUYE
DEL PROTO-
COLO

Se realizaron analisis univariado con medidas de tendencia central y de dispersion para varia-

bles cuantitativas y frecuencias relativas para variables cualitativas. Todas las estimaciones

estadisticas se realizaron por medio del programa estadistico SSPS Version 21.
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7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2020

Actividad

Elaboracion
de Marco Teorico

Elaboracion de
protocolo
Solicitud de

Registro a
Comité de Evaluacion
de Protocolos de
Investigacion de

Médicos Residentes

Recoleccién de
datos*

Analisis Estadistico

Resultados y
Elaboracion de Tesis

*Una vez aceptado por Comité de Evaluacion de Protocolos de Investigacién de Médicos Residentes
del HGM

8.

ASPECTOS ETICOS Y DE BIOSEGURIDAD

Este protocolo fue sometido al Comité de Evaluacion de Protocolos de Investigacion de Médicos
Residentes del Hospital General de México y fue aprobado con namero de registro DECS/JPO-CT-
438-2020, posterior a su aprobacion se dio inicio. De acuerdo al reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud en su articulo 17 se clasifica en la categoria |
(investigacion sin riesgo) que se trata de una investigacion observacional retrospectiva en la que
no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, por lo que no se obtendra
consentimiento informado. Al manejar informacion retrospectiva (expedientes) se cumplen con los
aspectos éticos de privacidad y confidencialidad. Los resultados obtenidos se utilizaran

exclusivamente para fines académicos y de investigacion.
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9. RELEVANCIAY EXPECTATIVAS
Con los resultados de este estudio se pretende:

e Conocer los efectos adversos del uso de la isotretinoina para ser la base de recomendaciones

de su uso.

e Elaboracién de tesis para graduacion de la Especialidad de Pediatria.

10. RECURSOS DISPONIBLES (HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS)

Humanos Médico adscrito al servicio de pediatria.

Médico residente de la especialidad de pediatria.

Materiales Expedientes clinicos y electrénicos (laboratorio) de pacientes del Servicio
de Pediatria.

Financieros | Propios de la institucion

11. RECURSOS NECESARIOS
No se requieren recursos financieros ni materiales adicionales. Se requiere autorizacion por el Comité
de Evaluacion de Protocolos de Investigacion de Médicos Residentes del Hospital General de México

Doctor Eduardo Liceagay con ello autorizacion para revision de expedientes electrénicos de laboratorio.

12. RESULTADOS

ESTADISTICA DESCRIPTIVA

En la tabla 1 se muestra la estadistica obtenida de un total de 35 pacientes adolescentes atendidos en
el servicio de dermatologia pediatrica los cuales cumplieron los criterios de seleccion establecidos
previamente, en donde se observa que la edad minima de los pacientes con acné los cuales recibieron
tratamiento con isotretinoina fue de 12 afios y la maxima de 17 afos; asi mismo se muestra que la
edad media de presentacion es de 15.7 afios, la dosis acumulada en promedio fue 47.5mg/kg, en donde

la dosis de aparicién de los efectos adversos es de 21.1mg/g, la cual se presenta a los 2.2 meses.
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Estadisticos descriptivos (tabla 1)

Desviacion
N Minimo Maximo Media estandar

EDAD (afios) 35 12 17 15.71 1.384
DOSIS ACUMULADA

35 5.91 100.00 47.5651 22.62759
(mg/Kg)
APARICION DE EFECTOS

35 0 6 2.23 1.190
ADVERSOS (meses)
DOSIS ACUMULADA AL
EFECTO ADVERSO 35 .00 60.00 20.5786 11.52705
(mg/Kg)
DOSIS ACUMULADA AL
EFECTO ADVERSO 34 5.91 60.00 21.1838 11.12157
(mg/Kg)
N valido (por lista) 35

SEXO

femenino, teniendo predominancia importante el sexo masculino con 74.3%.

En la gréfica 1 se observa que de la poblacion total de la muestra solo el 25.7% fueron del sexo

307

20

Frecuencia

T T
MASCULING FEMEMNING

SEXO

Grafica 1. Distribucion por sexo de la poblacion.



De acuerdo al lugar de residencia se atendieron pacientes provenientes principalmente del Estado de
México con un porcentaje de 51.4%, siguiendo la Ciudad de México con 42.9% y pacientes de los

estados de Puebla y de Hidalgo ambos con 2.9% de la poblacion total de muestra (tabla 2, grafica 2)

Tabla 2. LUGAR DE RESIDENCIA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido CDMX 15 42.9 42.9 42.9
ESTADO DE MEXICO 18 51.4 51.4 94.3
PUEBLA 1 2.9 2.9 97.1
HIDALGO 1 2.9 2.9 100.0
Total 35 100.0 100.0
LUGAR DE RESIDENCIA
20
15
L]
©
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3
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L
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COM¥ ESTADO DE MEXICO PUEBLA HDALGO

LUGAR DE RESIDENCIA

Gréfica 2. Distribucién de la poblacion por lugar de residencia.
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De los expedientes revisados el 62.9% presento acné en forma moderada determinada esta Ultima por
la cantidad de lesiones en una hemicara: leve < de 20 lesiones, moderado 20-50 lesiones y severo >
de 50 lesiones (tabla 3 y gréfica 3).

Tabla 3. GRADO DE SEVERIDAD DE ACNE

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido MODERADO 22 62.9 62.9 62.9
GRAVE 13 37.1 37.1 100.0
Total 35 100.0 100.0
GRADO DE SEVERIDAD DE ACNE
257
20
L]
2 5
c
L]
=
(1]
o
(IS

MODE;?.ADO GR.L.VE
GRADO DE SEVERIDAD DE ACNE

Gréafica 3. Grado de severidad de acné.
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Tabla 4. TIPO DE LESIONES

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Véalido INFLAMATORIAS 7 20.0 20.0 20.0
NO INFLAMATORIAS -
INFLAMATORIAS - 13 37.1 37.1 57.1
RESIDUALES
INFLAMATORIAS -
12 34.3 34.3 914
RESIDUALES
NO INFLAMATORIAS -
3 8.6 8.6 100.0
RESIDUALES
Total 35 100.0 100.0

La predominancia del tipo de lesiones encontradas en los pacientes fueron la aparicion en

conjunto de las lesiones no inflamatorias, inflamatorias y residuales en un 37.1%, lo cual segun la

literatura es caracteristico del tipo de acné moderado a severo (tabla 4 y grafica 4)

Frecuencia

TIPO DE LESIONES

12.57

10.0

7.5

5.0

2.5

0.0

T
INFLAMATORIAS

T
MO INFLAMATORIAS -

INFLAMATORIAS -
RESIDUALES

T
INFLAMATORIAS -

RESIDUALES

TIPO DE LESIONES

T
MO INFLAMATORIAS -

RESIDUALES
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Gréfica 4. Tipo de lesiones en la poblacién.
Segun lo obtenido en la muestra las lesiones no inflamatorias aparecieron en un 54.3% de los

pacientes, la cuales se caracterizan por ser la lesion elemental conocida como comedén, el cual puede

presentarse de forma abierta o cerrada segun sus caracteristicas (tabla y grafica 5).

Tabla 5. LESIONES NO INFLAMATORIAS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido NO 19 54.3 54.3 54.3
Sl 16 45.7 45.7 100.0
Total 35 100.0 100.0

LESIONES NO INFLAMATORIAS

20

Frecuencia

5=

0 T T
NO sl

LESIONES NO INFLAMATORIAS

Grafica 5. Distribucion de la poblacion por lesiones no inflamatorias.

26



Tabla 6. LESIONES INFLAMATORIAS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Sl 35 100.0 100.0 100.0

El tipo de lesiones inflamatorias son las lesiones que tuvieron predominancia ya que se presentaron

en el 100% de los pacientes, estas se caracterizan por ser papulas, pustulas, nédulos o quistes.

LESIONES INFLAMATORIAS

40

30

207

Frecuencia

s
LESIONES INFLAMATORIAS

Gréafica 6. Frecuencia de lesiones inflamatorias.



Tabla 7. LESIONES RESIDUALES

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 10 28.6 28.6 28.6
Sl 25 71.4 71.4 100.0
Total 35 100.0 100.0

Lesiones residuales caracteristicas son las cicatrices dejadas por nédulos o quistes y lesiones
residuales o secuelas transitorias como son las manchas eritematosas o permanentes, manchas
hiperpigmentadas, cicatrices atréficas, hipertréficas y las queloides, estas aparecieron en el 71.4% de

la muestra (tabla y grafica 7)

LESIONES RESIDUALES

25

204

157

Frecuencia

5

LESIONES RESIDUALES

Gréafica 7. Distribucion de las lesiones residuales en la poblacion.
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Tabla 8. TRATAMIENTO PREVIO

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NINGUNO 2 5.7 5.7 5.7

PEROXIDO DE BENZOILO

8 22.9 22.9 28.6
(PB)
RETINOIDE TOPICO (RP) 8 22.9 22.9 51.4
ANTIBIOTICO SISTEMICO

7 20.0 20.0 71.4
(AS)
ANTIBIOTICO SISTEMICO -

3 8.6 8.6 80.0
RETINOIDE TOPICO
ANTIBIOTICO TOPICO -

1 2.9 2.9 82.9
ANTIBIOTICO SISTEMICO
PEROXIDO DE BENZOILO

4 11.4 11.4 94.3
- ANTIBIOTICO SISTEMICO
PEROXIDO DE BENZOILO

1 2.9 2.9 97.1
- RETINOIDE TOPICO
RETINOIDE TOPICO -
ANTIBIOTICO TOPICO - 1 2.9 2.9 100.0
ANTIBIOTICO SISTEMICO
Total 35 100.0 100.0
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TRATAMIENTO PREVIO
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Gréfica 8. Tratamiento previo empleado. En cuanto al tratamiento previo el 22.9 % recibieron manejo con
peréxido de benzoilo y retinoide tépico combinado con antibidtico terapia sistémica principalmente con
tetraciclinas; sin embargo, estos tratamientos no resultaron efectivos para el manejo del acné grave

(grafica y tabla 8).
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Tabla 9. TRATAMIENTO ACTUAL

Porcentaje
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
Vélido RETINOIDE SISTEMICO 13 371 37.1 37.1

PEROXIDO DE BENZOILO -

5 14.3 14.3 51.4
RETINOIDE SISTEMICO
PEROXIDO DE BENZOILO -
ANTIBIOTICO SISTEMICO - 1 2.9 2.9 54.3
RETINOIDE SISTEMICO
RETINOIDE TOPICO -

9 25.7 25.7 80.0
RETINOIDE SISTEMICO
RETINOIDE TOPICO -
ANTIBIOTICO TOPICO - 1 2.9 2.9 82.9
RETINOIDE SISTEMICO
ANTIBIOTICO TOPICO -

1 2.9 2.9 85.7
RETINOIDE SISTEMICO
ANTIBIOTICO SISTEMICO -

5 14.3 14.3 100.0
RETINOIDE SISTEMICO
Total 35 100.0 100.0

Tabla 10, ISOTRETINOINA
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido SI 35 100.0 100.0 100.0
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TRATAMIENTO ACTUAL
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Grafica 9. Tratamiento actual empleado en la poblacion.

Los pacientes incluidos en la muestra, el 100% recibid tratamiento con isotretinoina, sin embargo, un
37.1% recibié el manejo en monoterapia, el 25.7% ya tenia manejo con retinoide topico, por lo que se
continuo con dicho manejo y se agregd retinoide sistémico ( isotretinoina), en otros pacientes en los
gue se utilizaba de igual forma previamente peréxido de benzoilo también se agregé la isotretinoina,
en general se reporta mejoria clinica ya sea combinando con un tratamiento tépico o solo con retinoide

sistémico. Con dosis calculada de acuerdo al peso del paciente.
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Las presentaciones de efectos adversos en los pacientes se dieron en 34 de los 35 adolescentes
seleccionados, lo que equivale al 97.1% de la muestra seleccionada, siendo la afectacion mucocutanea
la mas frecuentemente. Siendo la presentacion dosis dependiente (tabla 11, grafica 10).

Tabla 11. EFECTOS ADVERSOS

Grafica 10. Frecuencia de efectos adversos.

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 1 2.9 2.9 2.9
Sl 34 97.1 97.1 100.0
Total 35 100.0 100.0
EFECTOS ADVERSOS
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Tabla 12. QUEILITIS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 4 11.4 11.4 11.4
Sl 31 88.6 88.6 100.0
Total 35 100.0 100.0
QUEILITIS
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Gréfica 11. Frecuencia de queilitis en la poblacion.

Dentro de los efectos adversos dermatolégicos se describe a la queilitis como la manifestacion
dermatoldgica mas frecuentemente presentada. En el presente estudio se puede observar que un 88%
de los pacientes independientemente del sexo presentaron queilitis, siendo el efecto adverso mas

frecuentemente presentado (tabla 12, gréafica 11).
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Tabla 13. EPISTAXIS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 15 42.9 42.9 42.9
SI 20 57.1 57.1 100.0
Total 35 100.0 100.0
EPISTAXIS
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Gréfica 12. Frecuencia de epistaxis en la poblacién.

La epistaxis es el segundo efecto adverso dermatolégico identificado con una prevalencia de 57.1%,

esto debido a sequedad de mucosa nasal (tabla 13, grafica 12).
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Tabla 14. CEFALEA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 25 71.4 71.4 71.4
SI 10 28.6 28.6 100.0
Total 35 100.0 100.0
CEFALEA
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De la muestra analizada de los 35 pacientes, solo 10 presentaron cefalea siendo el 28.6 % del total

Grafica 13. Frecuencia de cefalea en la poblacion.

de pacientes analizados siendo asi el sintoma mas frecuentemente presentado (tabla 14, gréfica 13).
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Tabla 15. DESCAMACION EN CARA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido NO 23 65.7 65.7 65.7
Sl 12 34.3 34.3 100.0
Total 35 100.0 100.0

Dentro de los efectos adversos dermatolégicos esperados la descamacion en cara ocupa el segundo
lugar de presentacion dosis dependiente con un total de 12 pacientes afectados lo que equivale al 34.3 %
de la muestra total (tabla 15, gréfica 14).

DESCAMACION EN CARA

237

207

137

Frecuencia

104
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Gréfica 14. Frecuencia en la poblacion de descamacion en cara.
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Dentro de las alteraciones metabdlicas se encontrd que la principal alteracion fue la elevacion de

triglicéridos por arriba de los percentiles de acuerdo a la edad (ver anexo) (Tabla 16, gréfica 15).

Tabla 16. TRIGLICERIDOS ELEVADOS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido NO 30 85.7 85.7 85.7
Sl 5 14.3 14.3 100.0
Total 35 100.0 100.0

Gréfica 15. Frecuencia en la poblacion de triglicéridos elevados.
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OTROS EFECTOS ADVERSOS
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Grafica 16. Frecuencia de otros efectos adversos.

De los pacientes que no presentaron los efectos adversos mas comunes el 11.4% presento sintomas

como dolor toréacico, astenia, adinamia y anorexia (gréafica 16, tabla 17).

Tabla 17. OTROS EFECTOS ADVERSOS

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje vélido acumulado
Valido NO 31 88.6 88.6 88.6
Sl 4 11.4 11.4 100.0
Total 35 100.0 100.0
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Tabla 18. APARICION DE EFECTOS ADVERSOS (meses)

Porcentaje Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido O 1 2.9 29 29
1 8 229 229 25.7
2 15 42.9 42.9 68.6
3 6 17.1 17.1 85.7
4 4 11.4 114 97.1
6 1 2.9 29 100.0

Total 35 100.0 100.0
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Gréfica 17. Tiempo promedio de aparicién de efectos adversos (meses)

El tiempo promedio de la aparicién de efectos adversos fue de 2 meses, en los que se alcanzaron
concentraciones de 21.2 mg.kg aproximadamente, momento el que aparecieron signos y sintomas mas

comunes como la queilitis, epistaxis o cefalea (tabla 18, grafica 17).
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Tabla 19. MEJORIA CLINICA

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Vélido NO 1 2.9 2.9 2.9
SI 34 97.1 97.1 100.0
Total 35 100.0 100.0

De los 35 pacientes seleccionados el 97.1% tuvo mejoria clinica evidente, como ya se esperaba segun

la literatura, el 2.9% lo equivalente a un paciente que no presento mejoria, realiz6 abandono de

tratamiento debido a los efectos adversos presentados; sin embargo, se reportd remisién de la

sintomatologia a la suspension del mismo (tabla 19, gréfica 18).
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Gréfica 18. Frecuencia de mejoria clinica.
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13. DISCUSION

La isotretinoina es un farmaco aprobado por la FDA para el tratamiento de acné severo; sin em-
bargo, su uso conlleva la aparicion de multiples efectos adversos, los cuales pueden afectar a nivel

mucocutaneo, sistémico e incluso ser teratogénico.

Es por eso que se decidio llevar a cabo esta revision, para determinar la frecuencia de los efectos
adversos del uso de isotretinoina en el manejo de acné en adolescentes, por lo que se incluyeron
en el estudio un total de 35 pacientes de 10 a 17 afios atendidos en la consulta externa de derma-
tologia pediatrica del Hospital General De México, los cuales han recibido tratamiento con
isotretinoina, en donde se evidencia que el 51.4% de la poblacion atendida son adolescentes resi-
dentes del Estado de México predominando el sexo masculino en un 74.3 % en comparacion con
el sexo femenino con un 25.7%, en edad promedio de 15 afios, siendo la edad minima en la que
se administré el tratamiento los 12 afios, coincidiendo con lo establecido por la FDA para el uso de

isotretinoina en edad pediatrica .

Los pacientes presentaron mayormente acné de tipo moderado en la que se presentaron conco-
mitantemente los tres tipos de lesiones (no inflamatorias, inflamatorias y lesiones residuales), reci-
biendo tratamiento previo principalmente con peroxido de benzoilo y retinoide tépico y/o antibiotico
sistémico sin presentar mejoria, por lo que se escala tratamiento a isotretinoina sistémica en mo
noterapia o bien combinado con retinoide tépico, de los cuales 97.1% presentaron efectos adver-

sos los cuales aparecieron en promedio a los dos meses de administracién del mismo.

Se calcul6 la dosis acumulada de cada uno teniendo como dosis promedio de aparicion de efectos
adversos 21.1mg/kg; asi mismo se obtuvo una dosis acumulada maxima de 47mg/dl, por lo que no

se sobrepaso en ningun paciente la dosis total acumulada permitida que es de 120-150 mg/kg.

De los efectos adversos que se presentaron, fue la queilitis la mas frecuente en un 88.7 % seguido
de epistaxis 57% coincidiendo con la bibliografia de ser el efecto mucocutaneo mas frecuentemente
esperado; dentro de los sintomas sistémicos la cefalea se presenté con mas prevalencia en un

28.6% siendo ambos dosis-dependientes y reversibles con la interrupcion de la medicacion.

En cuanto a la valoracion de la mejoria clinica se obtuvieron resultados favorables al demostrar que

el 97.1 % de pacientes presentaron disminucion y remision de las lesiones elementales del acné.
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14. CONCLUSIONES

El acné es una patologia que se presenta comunmente en la adolescencia, la cual por si misma
puede causar un efecto relevante en la poblacién pediatrica afectando la percepcion de valoracion
interna teniendo afectacion de autoestima y también de su interaccién social, es por eso que es
importante llevar a cabo un tratamiento efectivo como es el uso de isotretinoina, la cual como se
demostré presenta una alta tasa de mejoria clinica en comparacion con otros tratamientos previos
gue se han utilizado para el manejo de acné severo, disminuyendo la aparicion de lesiones infla

matorias y no inflamatorias, previniendo asi las lesiones residuales.

Se espera que los primeros efectos adversos aparezcan en los primeros dos meses de iniciado el
tratamiento, es por eso que se sugiere llevar acabo una monitorizacion y vigilancia mas estricta a

partir de esa fecha para tratar la sintomatologia que pueda desarrollar el paciente.

Asi mismo esto nos permitira informar a los familiares y a los pacientes acerca de cuales son los
efectos mas cominmente presentados como son la queilitis, la cefalea y epistaxis, asi como otros
no tan comunes pero mas graves como son los efectos teratogénicos; esto con el fin de reforzar el
compromiso del uso responsable de la isotretinoina y evitar el incumplimiento o incluso abandono

de tratamiento.
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16. ANEXOS

Anexo 1. Tablas de valores de laboratorio adecuados ala edad. (16)
Branden E, Jamie F. Manual Harriet Lane de pediatria. 20 ed. Espafia: Elsevier; 2015.621, 623,625,626

Valores de referencia Unidades
Alanina aminotransferasa (ALT)
IDe 10 a 11 afios
INifa 10-30 U/
INifio 10-35 U/l
12-13 afos
INifio 10-30 U/
INifia 10-55U/I
14-15 afos
INifio 5-3 U/l
INifia 10- 45 U/
>16 afos
INifio 5-35 U/l
INifa 10-40 U/
Aspartato aminotransferasa (AST)
INifio 13-35 U/l
INifia 15-40 U/
IGamma glutamil transpeptidasa (GGT)
10- 15 afios 5-24 U/l
Adulto hombre 11-49 U/I
Adulto mujer 7-32 U/
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IColesterol

Aceptable <170
JLimite 170-199
Alto >200
Triglicéridos
[0-9 afios
Aceptable <75
JLimite 75-99
Alto >100
10-19 afos
Aceptable <90
ILimite 90-129
Alto >130
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Anexo 3. Hoja de recoleccién de datos.

Protocolo: FRECUENCIA DE EFECTOS ADVERSOS DE ISOTRETINOINA EN MANEJO DE ACNE

EN ADOLESCENTES.
Iniciales: ECU:
00 = Masculino Edad:
Sexo: _ Isotretinoina: [1 No [ Si
01 = Femenino anos

Lugar de residencia:
[0 0 = Ciudad de México

0 1 = Estado de México [12 = Puebla

Comedones: abiertos [

Tipo de lesiones

[J 1 = No inflamatorias:

cerrados[]

03 = Tlaxcala
05 = Oaxaca
07 = Chiapas

[ 2 = Inflam
04 = Guerrero

(06 = Hidalgo

18 = Otros

Atréficas [0

Efectos adversos:

[J 3 = Residuales: Manchas [

atorias: Pé4pulas [ Pastulas [
Nédulos 0O Quistes [
Cicatrices:

Hipertréficas 1 Queloides

U
U

O No O Si

Neurolégicas y Muco - cutaneas

psiquiatricas

Tratamiento previo/actual

Laboratorio

Cefalea O No U Si
Tristeza 0 No [J Si

Queilitis O No O Si
Prurito en la cara

Cambios de estado de [0 No [J Si
animo [J No [ Si

Lumbalgia 00 No [0 Si

Prurito en ojos
0 No O Si
Dolor de extremidades
[0 No [J Si

Prurito generalizado
[0 No O Si

Ardor en cara
0 No O Si

Gastrointestinales:

Dolor en estbmago

0 No [0 Si Eritema en cara
Epigastralgia 00 No O Si
0 No OO Si Descamacion de la

Otros efectos adversos: cara [0 No O Si

[0 No [J Si Caspa

0 No [0 Si

Epistaxis [1 No [ Si

Mejoria clinica:
[ No [J Si

1=Pero6xido de benzoilo /00 | TGO elevada

2 =Retinoide tépico  0/0 | 0 No [0 Si

3 = Antibiético tépico [1/[] TGP elevada

Claritromicina 0/0 [0 No [J Si

Eritromicina /0 Colesterol

4 = Antibidtico sistémicoll/[] | elevado

5= Retinoide sistémicolJ/C] | 00 No [0 Si
Triglicéridos

Dosis acumulada de elevados

isotretinoina: _ mg/Kg 0 No O Si

Dosis acumulada al efecto Grado de

adverso: mg/Kg severidad de
Aparicion de efectos acne:
adversos: meses 1=Leve [J

2 = Moderado [

3 =Grave U
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