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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

Segun la Orgasnizacion Mundial de la Salud (OMS) hay aproximadamente
36 millones de personas viviendo con el virus del VIH.! En Latinoamérica
habitan aproximadamente 1.8 millones de personas infectadas?y en el Peru
se han notificado un total de 119 042 casos®. Esta patologia puede ser
reconocida en sus estadios avanzados debido a que cursa con

manifestaciones externas y caracteristicas muy notorias.*

La lipoatrofia facial es una de las manifestaciones externas mas comunes y
notorias de la infeccion por VIH, con una frecuencia de presentacion del
20% al 60% de los pacientes segun diferentes reportes. Se trata de una
alteracion en los compartimientos adiposos faciales, tanto superficiales
como profundos, que causa una distorsion morfologica en el rostro la que
varia de leve a severa y se describe como el signo clinico mas angustiante
de la enfermedad. Esta distorsion de la morfologia y armonia facial causan
un impacto severamente negativo en la percepcion de la imagen corporal
del paciente, hacen notoria su condicion de portador ante la sociedad
exponiéndolo a la discriminacion, aumenta la probabilidad de abandono del
tratamiento antirretroviral, merma su autoestima, lo sumerge en la
depresion y conllevan

al aislamiento social.®®

La lipoatrofia facial asociada al VIH no tiene una etiologia establecida, se
postula que es de origen multifactorial donde los mayores responsables
serian la toxicidad mitocondrial generada por los inhibidores de la
trascriptasa inversa de analogos de nucledsidos, el tiempo de tratamiento
antirretroviral, la carga viral, los niveles de CD4 y los estilos de vida del

paciente.01!



Es por su causa multifactorial que aun no existe un tratamiento Unico que
pueda revertir el dismorfismo causado por la lipoatrofia facial. Se han
establecido como opciones de tratamiento el injerto autélogo de grasa y los
rellenos con materiales sintéticos para mejorar la apariencia facial, sin
embargo, aun no se ha establecido con claridad las indicaciones de uno u

otro.

Desde 1919, los estudios asociados al uso de injerto autélogo de grasa han
concluido su eficacia para fines reconstructivos y estéticos en el rostro y
otras regiones corporales; sin embargo, en pacientes con VIH la afectacion
lipodistrofica es general y no limitada a la region facial. Los estudios previos
sobre el uso de injerto autélogo de grasa que han incluido a personas con
VIH vy lipodistrofia no han evaluado su progresion en el tiempo. Por otro
lado, existen diferentes tipos de rellenos faciales de origen sintético, el mas
usado y conocido es el acido hialuronico; el cual ha sido evaluado como
tratamiento principalmente para cancer, artritis y estética; sin embargo, sus
resultados no han sido estudiados en personas con VIH en el tiempo .1116
Es por lo escrito que aun no se han establecido criterios de seleccion
estrictos para el uso de injerto autdlogo de grasa o materiales de relleno

sintéticos.

A nivel latinoamericano, no se cuenta con muchos estudios que comparen
el tratamiento de lipoatrofia facial en pacientes con VIH, tanto con injerto
autélogo de grasa como con rellenos sintéticos. En nuestro pais, no solo no
hay estudios ni reportes publicados de tratamiento de lipoatrofia facial en
pacientes con VIH sino que ademas esto no forma parte de la “Norma
técnica de salud de atencion integral del adulto con infeccién por el virus de
la inmunodeficiencia humana (VIH)".” Esto a pesar de que ya se ha
establecido que el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes con VIH

mejora notablemente su calidad de vida.®

Asi se deja en claro manifiesto que en nuestro pais aun no existe una

preocupacion por tratar las manifestaciones externas de la enfermedad que



como ya describimos es un problema muy importante en quienes la
padecen, siendo esto un factor de gran impacto negativo en el tratamiento

integral de la enfermedad.

1.2 Formulacién del problema
¢, Cual es el nivel de mejoria estética de la lipoatrofia facial asociada a VIH
con tratamiento con injerto autélogo de grasa versus acido hialurénico.en
pacientes del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el 2019?

1.3 Objetivos

a) Objetivo general

Comparar el nivel de mejoria estética de la lipoatrofia facial asociada a VIH
con tratamiento con injerto autélogo de grasa versus acido hialuronico en

pacientes del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el 2019.

b) Objetivos especificos

- Medir el volumen promedio de relleno utilizado con injerto autélogo de grasa
y con acido hialurénico en cada paciente.

- Determinar los beneficios del tratamiento con injerto autdlogo de grasa
versus el acido hialurénico en pacientes con lipoatrofia facial e infeccion por
VIH del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el 2019.

- Identificar las principales complicaciones postratamiento con injerto

autélogo de grasa y con &cido hialurénico.

1.4 Justificacion

Este estudio es relevante debido a que no se disponen de investigaciones al
respecto en nuestro pais y mas preocupante aln es que el de tratamiento de

lipoatrofia facial en pacientes con VIH no forma parte de la “Norma Técnica de



Salud de Atencion Integral del Adulto con infeccion por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH)".1” Esta es una patologia crénica que presenta
manifestaciones externas que pueden resultar estigmatizantes para los

pacientes.

La presente investigacion beneficiara a todos los pacientes que presenten esta
patologia, ya que esta establecido que al tratar la lipoatrofia facial se logra una
mejoria en la calidad de vida a los pacientes con VIH. Esto se vera claramente
reflejado en su esfera emocional, social y ademas permitirA una mayor
adherencia al tratamiento antirretroviral; ya que se ha establecido que los
cambios lipoatroficos son tan estigmatizantes que llevan a los pacientes a
abandonar el tratamiento antirretroviral, significando esto un factor negativo en
la Norma Técnica de Salud para la Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica
de la Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y de las
Infecciones de Transmision Sexual (ITS) en el Peru, ademas de generar una

gran pérdida economica por un tratamiento fallido.

Al finalizar este estudio, se podra comparar los resultados del tratamiento con
injerto autologo de grasa y acido hialurénico en la lipoatrofia facial en pacientes
con VIH. Lo cual permitird recomendar el uso de cada uno y la inclusién de este
tratamiento en la norma técnica del Minsa para asi brindar un mayor beneficio a
los pacientes que padecen de esta patologia, mayor adherencia al tratamiento

antirretroviral y asegurar el éxito de la norma técnica del Minsa.

1.5 Viabilidad y factibilidad

Este estudio es viable debido a que se cuenta con las facilidades por parte de
las autoridades de los servicios de infectologia y cirugia plastica para su
ejecucion. Ademas de gran cantidad de pacientes para realizar una buena
seleccién de casos para que participen del estudio debido a que el hospital

Guillermo Almenara Irigoyen es un centro de referencia.

Es importante mencionar que el injerto autélogo de grasa es un procedimiento



sencillo y comun, no requiere uso de materiales altamente especializados y se
realiza de manera ambulatoria, los resultados son inmediatos y los costos no
son elevados. El acido hialurénico es un material bastante disponible y
comercializado en el mercado, de costos accesibles y de facil manejo. Debido a
esto no hay mayores dificultades para su realizacion.

CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1Antecedentes
Vallejo A et al. 1% en 2018, publicaron un estudio prospectivo comparativo
gue buscaba evaluar y comparar la seguridad y efectividad de cuatro tipos
de rellenos dérmicos en el tratamiento de la lipoatrofia facial asociada a
VIH. Incluyen 147 pacientes que presentaban lipoatrofia facial asociada a
VIH a los cuales se les colocd relleno con injerto autdlogo de grasa,
poliacrilamida, hidroxilapatita calcica o poli-L-acido lactico y obtuvieron que
aproximadamente 53% present0 mejoria; ademas, se mostraron satisfechos
con el tratamiento y no hubo diferencias significativas en los resultados con

cada tipo de relleno.

Ueland O et al. *?, en 2018, publicaron un estudio prospectivo comparativo
cuyo objetivo fue comparar los resultados de relleno con acido hialurénico y
grasa autbloga para el tratamiento de la fosa temporal antiestética
incluyeron 29 pacientes; en 17 se realizo relleno bilateral en area temporal
con acido hialurénico en el lado derecho y con grasa autdloga en el lado
izquierdo y 12 unilateralmente; de ellos, cinco recibieron &cido hialuronico y
siete grasa autologa y realizaron comparacion de los resultados mediante
fotografias evaluadas por expertos. Observaron una diferencia

estadisticamente significativa en los resultados a favor del acido hialurénico.

Ho D & Jagdeo J 2°, en 2017, publican su estudio prospectivo en el cual



buscaron evaluar la seguridad y la eficacia del &cido hialurénico como
relleno para la lipoatrofia facial asociada al VIH durante un seguimiento de
12 meses. Se estudiaron 20 pacientes con lipoatrofia grado Il o mayor a los
cuales se les coloco &cido hialuronico en region medio facial y se le realizé
un seguimiento a las dos semanas y 3,6,9 y12 meses mediante fotografias.
Observaron que ningun paciente present6 eventos adversos permanentes y
gue si hubo eventos adversos transitorios como equimosis, edema,
sensibilidad y dolor, ademas que todos los pacientes se consideraron
respondedores al tratamiento.

Kraus C et al. %, en 2016, publicaron una revision sistematica con el objetivo
de evaluar la calidad de vida asociada al tratamiento de la lipoatrofia facial
con rellenos. Se analizaron 19 estudios respecto a la evaluacion de la
calidad de vida posterior a tratamiento de relleno en paciente con VIH que
presenta atrofia facial y se obtuvo que el tratamiento con rellenos faciales
otorga una mejor calidad de vida que dentro de las diferentes técnicas el

injerto autélogo de grasa, resulta ser una buena opcion.

Becker M et al. %2, en 2014, en su estudio prospectivo, evalian hallazgos de
imagenes de resonancia magnética de inyecciones de acido hialurénico a
paciente con lipoatrofia facial asociada a VIH. Fueron diez pacientes a los
cuales se les inyectd acido hialurénico y se le realizé un seguimiento por
resonancia magnética a los 1, 6 y 12 meses posteriores las cuales fueron
evaluadas por dos radidlogos cegados. Tuvieron como resultados un
aumento del volumen al mes de la inyeccién en comparacion a la cantidad
inyectada, no se produjo una reduccion de volumen a los 12 meses, el

grosor de la piel y la vascularizacion aumentaron a los 6 meses.

Leclercg P et al. 22, en 2013, en su estudio multicéntrico, tuvieron como
objetivo determinar las caracteristicas de infectados por el VIH en

tratamiento con antirretrovirales y su disposicién al tratamiento con rellenos



faciales, evaluaron a 2131 pacientes y encontraron que la lipoatrofia facial
se presenta en aproximadamente la mitad, con mayor prevalencia en los
qgue llevan mas de un afio de tratamiento antirretroviral; sin embargo, se
puede presentar en etapas mas tempranas; ademas, el uso de rellenos
faciales aumenta en forma proporcional a la severidad de la lipoatrofia
facial.

Shuck J et al. 2, en 2012, publicaron una revisién sistemética con el
objetivo de comparar el injerto autélogo de grasa con otros rellenos
dérmicos en el tratamiento de lipoatrofia facial en pacientes con VIH. Incluyo
19 estudios para el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes con VIH
en los cuales se utilizaron injerto autdlogo de grasa y relleno dérmico.
Finalmente, menciona que los dos meétodos son aceptables y presentan
buenos resultados; sin embargo, el injerto autélogo de grasa presenta

resultados mas estables en el tiempo frente a los otros rellenos dérmicos.

Skeie L et al %, en 2010, en su estudio prospectivo evallan la seguridad y
eficacia a largo plazo del uso de &cido hialurénico como tratamiento en la
lipoatrofia facial asociada a VIH. Incluyeron 20 pacientes que fueron
evaluados por ultrasonido, escala (de mejora global, analoga visual y de
autoestima de Rosenberg); y se les realizé un seguimiento a los 36 meses.
Se obtuvo un aumento en sus escalas de evaluacion antes y después del
tratamiento y que el edema local es una reaccibn comun posterior al

tratamiento.

Moreno S ¢, en 2007, en el documento de consenso “Tratamiento
quirdrgico de la lipodistrofia asociada a la infeccion por VIH. Conclusiones
de una Reunién Multidisciplinar” respecto a la lipoatrofia facial en pacientes
con VIH recomiendan realizar el tratamiento con rellenos faciales en los

casos moderados y severos, en los leves solo cuando el paciente lo solicite.



Ademas, manifiestan que debido a la poca experiencia que se tiene en el
uso de injerto autdlogo de grasa en estos pacientes es preferible usar los

rellenos de materiales sintéticos.

Negredo E et al. !, en 2006, en su estudio prospectivo comparativo,
tuvieron como objetivo comprar el uso de injerto autélogo de grasa,
poliacrilamida y acido polilactico en el tratamiento de la lipoatrofia facial
asociada a VIH. Evaluaron 138 pacientes con lipoatrofia facial asociada a
VIH los cuales fueron tratados con injerto autdlogo de grasa (8), ac
polilactico (25) y gel de poliacrilamina (105) y se les hizo un seguimiento de
48 y 96 semanas; donde obtuvieron buenos resultados con los tres tipos de
rellenos, pero presento resultados mas duraderos el gel de poliacrilamina.

Guaraldi G et al 3%, en 2005, publican un estudio prospectivo comparativo en
el cudl tenian como objetivo comparar el injerto autélogo de grasa, el acido
polilactico y el higrogel de poliacrilamida para tratamiento de la lipoatrofia
facial. Se estudié a 59 pacientes con lipoatrofia facial e infectados con VIH a
los cuales se les pidi6 someterse a tratamiento con alguno de las tres
opciones y se les evaludé por sus fotografias previas y posteriores al
tratamiento. En sus resultados se encontr6 que 24 fueron tratados con
injerto autdlogo de grasa, 35 con acido polilactico y 15 con higrogel de
poliacrilamida, 4 tratados con injerto autélogo de grasa tuvieron resultados
desfavorables, 8 con acido polilactico presentaron papulas intradérmicas
palpables y en los pacientes con higrogel de poliacrilamida solo se presento
ligero edema; ademas los pacientes se mostraron satisfechos con el

resultado independientemente del tratamiento recibido.

Blanch J et al. 8 en 2004, en su andlisis multivariado buscé evaluar los
cambios que genera la lipoatrofia facial en la calidad de vida de pacientes
infectados con VIH. Se estudiaron 84 pacientes con VIH y cambios
lipodistréficos y entre los resultados se evidencio que la lipodistrofia impacté

negativamente en su calidad de vida, revelando que estos afectan el



funcionamiento psicosocial de los pacientes; ademds, se evidencidé un

mayor impacto negativo en las mujeres.

2.2 Bases tedricas

La infeccion por VIH aun es un problema latente a nivel mundial, segun los
registros epidemioldgicos disponibles se estima que hay aproximadamente 36
millones de personas viviendo con el virus del VIH a nivel global?, de las cuales

1.8 millones se encuentran en américa latina? y 119 042, en nuestro pais.®

Esta infeccion hace algun tiempo se consideraba devastadora, pero gracias al
tratamiento antirretroviral de gran actividad (Targa) se ha incrementado la
sobrevida y mejor aun calidad de vida de estos pacientes, actualmente se
puede considerar como una infeccién crénica.® El uso continuo y prolongado no
solo nos ha permitido apreciar y valorar sus cualidades en el control de la
enfermedad, sino, ademas, ver las complicaciones y efectos adversos de su
uso continuo. Se ha evidenciado que el uso prolongado de este tratamiento
puede causar cambios en el metabolismo de lipidos y carbohidratos,
alteraciones cardiovasculares, trastornos hematoldgicos, cambios

lipodistréficos, entre otras.6 22

Una de las alteraciones asociadas al uso continuo del Targa que ha causado
mas repercusiones en la calidad de vida de los pacientes son los cambios
lipodistréficos, los cuales se reportaron por primera vez aproximadamente en
1998 como un sindrome de trastorno del tejido adiposo periférico,

hiperlipidemia y resistencia a la insulina.?*

Patogenia

La lipodistrofia en pacientes con infeccion por VIH aln no tiene una etiologia
precisa, entre los distintos postulados se establece que los Inhibidores de la
trasncriptasa inversa de analogos de nucleésidos y los inhibidores de la

proteasa podrian ser los responsables. Se ha observado que los inhibidores de



la proteasa podrian modificar proteinas que son claves en la regulacion de
lipidos y adipocitos, esto es debido a que presentan un sitio catalitico con
caracteristicas similares a la proteasa del VIH, pudiendo ser este un
mecanismo causal de la lipodistrofia.

Otro postulado es que los inhibidores de la proteasa podrian impedir que
precursores de adipocitos logren su correcto desarrollo y no puedan llegar a su
estadio maduro. Ademas la toxicidad mitocondrial causada por los inhibidores
de la transcriptasa inversa puede limitar la proliferacion celular de los
adipocitos. Junto con estas observaciones se ha evidenciado que los pacientes
con VIH que no reciben Targa no desarrollan estos trastornos lipodistroéficos,
inclusive en aquellos que presentan una carga viral muy elevada. Es asi que

existe una asociacion directa entre este y los cambios lipodistréficos.°

La lipodistrofia incluye dos trastornos que son la lipoatrofia y la lipohipertrofia,
estas alteraciones pueden presentarse independientemente o de manera
conjunta en el paciente. La primera incluye alteraciones que son mas
frecuentes en el rostro, regidn glutea y extremidades; mientras que la
lipohipertrofia es el acumulo de tejido adiposo en el compartimiento graso

dorsocervical, abdominal y visceral.?®

De los cambios lipodistroficos mencionados es especificamente la lipoatrofia
facial una de las complicaciones mas comunes, con una frecuencia del 20% al
60%, y se describe como una complicacién indeseable en los pacientes con
infeccion por VIH en TARGA. Se caracteriza sobre todo por una atrofia en la
almohadilla de la grasa bucal y en la region temporal que altera la armonia
facial del paciente. Este dismorfismo facial, segin su grado de severidad,
puede resultar angustiante y estigmatizante para los pacientes con VIH,
generando un aislamiento social y trastorno emocional que resulta en un
impacto negativo en su calidad de vida, lo que inclusive puede llevar al

paciente al abandono terapéutico lo cual es muy preocupante.®®

Diagnostico y clasificacion
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El diagndstico se puede realizar mediante diferentes métodos, uno de ellos es
la autopercepcion del paciente, que se ha reportado como confiable, se puede
hacer también mediante la evaluacién por un médico, medidas de pliegues
cutaneos o estudios de imagenes como la tomografia computarizada o la
resonancia magnética. Sin embargo, aun no se ha establecido un gold estandar
para realizar el diagnostico, limitando asi un tamizaje diagndstico certero.

Lo que si esta validado es una escala de valoracion de severidad, aunque es
una escala subjetiva, es el método méas usado actualmente para la clasificacion

del grado de afectacion de la lipodistrofia facial.?*

La lipodistrofia facial se puede clasificar acorde a su grado de severidad, es asi
que en la Escala de Fontdevila tenemos: 2’
- GradoO
Normalidad: La piel de la region malar hace una leve protuberancia
desde el vértice de la fosa orbitaria hasta el pliegue nasogeniano.
- Gradol
Afectacion leve: El paciente presenta un aplanamiento del relieve
malar sin otro signo. Comparable con una persona de pémulos
pequenos.
- Grado ll
Afectacion intermedia: Aplanamiento del relieve malar con
hundimiento por debajo del mismo. Se observa también la
formacion de un pliegue a nivel nasogeniano.
- Grado lll
Afectacion grave: Aparecen los signos de los grados | y Il y
ademas se observa una esqueletizacion de la cara con exposicion
de la musculatura de la mimica facial, especialmente del musculo
zigomatico mayor. Hay ausencia de casi toda la grasa
subcutanea, haciendo que la piel se adapte a los contornos de las

estructuras profundas.

Tratamiento

11



En la actualidad no existe una terapia farmacoldgica para el tratamiento de la
lipoatrofia facial, la terapia quirtrgica es la Unica opcion disponible. El
tratamiento quirdrgico de la lipoatrofia facial ha tenido bastante éxito por lo cual
ha sido ampliamente extendido y requerido por los pacientes. Sin embargo, no
todos los pacientes tienen la opcion de acceder a este tipo de tratamiento sea
por razones econdOmicas o por falta de personal capacitado para realizar el

procedimiento.

Las opciones quirurgicas para el tratamiento de la lipoatrofia facial se sustentan
en rellenar las regiones faciales afectadas para restablecer el volumen natural
de cada una de ellas. Los rellenos faciales se pueden clasificar por su origen
en autologos y no autblogos, es asi que Moreno et al. en su estudio los

clasifican de la siguiente manera®®:

- Autodlogos:
Injertos de grasa extraida del propio paciente

- No Autodlogos: estos se puedes subdividir acorde a su duracion
De corta duracion (< 2 afios)
- Acido hialurénico
- Acido polilactico
De larga duracion (2-5 afios)
- Gel de poliacrilamida
- Poliaquilimida
Permanentes
- Silicona
- Polimetilmetacrilatos

- Hidroxiapatita

El injerto aut6logo de grasa se presenta como una buena opcion, ya que al ser
autélogo no se presentan reacciones adversas, es un procedimiento seguro y
con resultados muy buenos. La grasa puede obtenerse de areas de

lipohipertrofia que presente el paciente, sin embargo la mayor limitacion de este

12



tratamiento es que algunos pacientes presentan lipoatrofia generalizada y no
se dispone de un sitio donante para la recoleccién de tejido adiposo.® 1% 1619

De los materiales no autélogos los mas utilizados han sido el acido hialurénico
y el gel de poliacrilamida. El primero se usa con mucha frecuencia en
procedimientos estéticos, es de facil aplicacién, seguro y ofrece buenos
resultados. Su costo accesible hace que este material sea de eleccion en
aquellos pacientes con lipoatrofia generalizada que no se dispone de una zona
donante. El segundo es un material que ofrece mayor duracién que el acido
hialurénico, buenos resultados que son de gran aceptacién por los pacientes;

sin embargo, debido a su elevado costo no esté al alcance de todos

Multiples estudios han tratado de comparar la seguridad y eficacia de estas
alternativas terapéuticas; sin embargo, aun no existe un consenso de
indicaciones precisas para el uso de cada tipo de material. Por otro lado todos
estos ofrecen resultados muy buenos y generan enorme grado de satisfaccion

en los pacientes.®?°

2.3 Definiciones de términos béasicos 28

Sindrome de lipodistrofia asociado al VIH: Alteracion metabdlica que
causa una inadecuada distribucion de la grasa corporal en pacientes con
infeccion por VIH. Es de etiologia multifactorial, principalmente factores

asociados a la terapia antirretroviral y factores intrinsecos del paciente.
Lipohipertrofia: Acimulo anormal de tejido adiposo en zonas localizadas.

Lipoatrofia: Disminucion de la cantidad de tejido adiposo en zonas

localizadas.

TARGA: Terapia de multiples medicamentos destinados a pacientes con

infeccion por VIH, cuya finalidad es suprimir la replicacion del VIH.
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Rellenos dérmicos: Materiales de origen bioldgico o sintético que se
inyectan en la dermis con la finalidad de aumentar el volumen o espesor de

la piel.

Injerto autélogo: Trasplante compuesto del propio tejido de un individuo, el

gue es transferido de una parte del cuerpo a otra.

Acido Hialurénico: material de origen biosintético usado como relleno

dérmico para multiples procedimientos reconstructivos y cosmeéticos.

Reaccién adversa: Ocurre inicialmente en el lugar de la inyeccion. Su
gravedad varia desde una simple reaccién local hasta una extravasacion de
un vaso sanguineo en el lugar de la inyeccion que puede causar dafio al

tejido circundante.

Calidad de vida: Concepto que refleja la preocupacion por la modificacion y
mejora de los atributos de la vida, por ejemplo, el entorno fisico, politico,

moral, social, asi como la salud y la enfermedad.

Abandono terapéutico: La negativa de cooperacion del paciente para
tomar medicamentos segun lo prescrito. Esto incluye descontinuar el

tiempo, dosis y frecuencia.

Mejoria estética: grado de percepcion de una diferencia positiva respecto

al estado basal luego de realizarse un procedimiento estético.
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CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacion de la hipétesis

Hipotesis de investigacion (H)):

El injerto autélogo de grasa tiene mayor nivel de mejoria estética que el
acido hialurénico en el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes
con VIH.

Hipotesis nula (Ho):

El injerto autdlogo de grasa no tiene mayores beneficios que el acido
hialurénico en el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes con VIH.

Hipétesis alternativa (Ha):
Hay diferencia entre los beneficios del injerto autdlogo de grasa y el

acido hialurénico en el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes
con VIH.
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3.2 Variables y su operacionalizacion

Tipo por Escalade Categorias Medio de
Variable Definicion su Indicador L g y verificacio
medicién sus valores
naturaleza n
Trasplante
compuesto del
propio.  tefido Recibi6
Injerto S o tratamiento Nominal Si(1) Historia
) individuo, el | Cualitativa - L .
autélogo mismo que es cg:téw)er;o dicotébmica | No (0) clinica
transferido de 9
una parte del
Cuerpo a otra.
Mucopolisacari
do natural de
’ alta viscosidad Recibio
Acido con enlaces Cualitativa tratamiento Nominal Si(1) Historia
hialurénico alternos  beta con &cido dicotébmica | No (0) clinica
glucurénido y hialurénico.
beta
glucosaminico.
Condicion Masculino (0)
organica de - Pertenencia Nominal
Sexo masculino o Cualitativa de género Femenino (1) DNI
femenino
Razon 1a100 DNI
Joven: 18 a 29
Tiempo de - afios (0)
Edad vida desde su Cuargltatlv Afios Discreta Adulto: 30 a 59 DNI
nacimiento afios (1)
Adulto Mayor: =
60 afios (2)
Es un Razon 1a40
indicador de la bajo peso:
indice de gg:]scl,?;dse an peso (kg) / <18.5 (0)
Masa p €9 Cuantitativ altura al normal:  18.5- | Examen
lo determinado 24.9 (1) e
Corporal or la relacion a cuadrado Continua . clinico
(IMC) p (m2). sobrepeso:
entre el peso 25.0-29.9 (2)
corporal y la obesidad: 30<
altura corporal 3)
Clasificacion
elaborada por
el Ministerio de valor en A: S/ 10,622 (0)
. Economia vy B: S/ 5,126 (1)
Nivel . nuevos soles .
socioecon6émi Finanzas  de Cualitativa del ingreso Ordinal C: /3,261 (2) Entrevista
- acuerdo a la tarm s D: S/1,992 (3)
cantidad de E: S/ 1,027 (4)
h mensual
ingresos
familiares
mensuales
rnger(T:]ue?gto (Leel Indetectable:<1
copias Numero de 000 c/ml (0)
) -~ copias por Baja: 1000< - -
Carga Viral repllc;das del | Cuantitativ mililitro de Discreta <100 000 c/ml H'§t9”a
VIH circulando a clinica
en plasma (1)
(copias/ml). Alta: 100 000
plasma
. c/ml <(2)
sanguineo.
L, Estadio
Medicion - de Clinicol: >500
linfocitos T que ©)
tienen el .
marcador de . ES‘?“'O
- Numero de Clinico2: 350-
Recuento superficie CD4 — . N
Cuantitativ células por . 499 (1) Historia
CD4 presentes en R Discreta : P
sangre total, y a njlcrolltro Es’ta}dlo clinica
S (células/pL) Clinico3:  200-
gue constituye
la principal 349 (2.)
célula blanco ES,‘?“"’
Clinico4: <200
del VIH. @)
Antecedentes | Patologias Cualitativa Patologias Nominal TBC (0) Historia
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patoldgicos diagnosticadas distintas a la Politomica | HTA (1) clinica
en un paciente infeccion por DM tipo 2 (2)
VIH Otros (3)
diagnosticad Ninguno (4)
as
previamente
enel
paciente
Tiempo  que
Tiempo de paciente recibe | Cuantitativ . . Historia
TARGA tratamiento a Meses Razon Delamas clinica
antirretroviral
Atrofia de los C;rado ‘d'e Graglo IO (10)

Lipoatrofia compartimento o az_actacmp . Grado | (1) Examen
: Cualitativa facial segun Ordinal Grado Il (2) P
facial s grasos clinico

faciales la escala_de Grado Il (3)
Fontdevila
4. Demasiado
mejorado:
optimo
resultado
cosmeético. (4)
3. Muy
mejorado:
marcada
mejora en
apariencia
desde la linea
Nivel de L, de base, pero
L. Puntuacion no
percepcion de :
i asignada en completamente
L mejoria del : o L,
Mejoria - o el "Global . optima. (3) Evaluacién
o aspecto fisico | Cualitativa . Ordinal e
Estética - Aesthetic fotografica
posterior a un . _
. Improvement 2. Mejorado:
tratamiento " .
e Scale Mejora en la
estético. Lo
apariencia de la
condicién inicial
(2
1. Sin cambios:
Apariencia
igual a la linea
de base (1)
0. Peor:
Apariencia peor
gue la linea de
base (0)
Cantidad  de Volumen
. utilizado
material L
S S como relleno Medicion
Volumen de biolégico 0 | Cuantitativ . . "
) s en laregion Razén De 1 a 100 volumétric
Relleno Facial | sintético a ) :
. facial medido a
utilizado como
; en mililitros
relleno facial
Condiciones o Edema (0)
procesos Equimosis (1)
patolégicos Hematoma (2)
. asociados  al C Rash cutaneo -
Complicacion . Complicacion Historia
tratamiento - . 3 P
es pos- Cualitativa post- Nominal . clinicay
: que pueden . Trombosis (4) h
tratamiento . tratamiento Entrevistas
ocurrir Ceguera (5)
después de Shock (6)
haber sido Otros (7)
recibido Ninguno (8)
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

3.1 Tipos y diseio

El presente estudio es de enfoque cuantitativo, del tipo observacional
analitico dado que no se tiene control del tratamiento de eleccion (injerto
autologo graso o &cido hialurénico) ni de ninguna variable, y se busca

encontrar asociacion entre los beneficios y el tratamiento de seleccion.

El estudio es longitudinal y prospectivo, dado que se realizar4 tres
mediciones: inmediatamente después del tratamiento, a los 6 y 12 meses

postratamiento

3.2 Disefio muestral:

- Poblacion universo
Pacientes con lipoatrofia facial con infeccion por VIH que llevan controles en

el Hospital Guillermo Almenara Irigoyen.

- Poblacion de estudio
Pacientes con lipoatrofia facial con infeccion por VIH que llevan controles en
el Servicio de Infectologia de Hospital Guillermo Almenara Irigoyen que

fueron atendidos durante el 2019

- Tamafio de la muestra

Se calculard mediante tamafios de muestra y precision para estimacion
para contraste de hipotesis, de un estudio longitudinal, usando el programa
estadistico Epidat v 4.1, teniendo una proporcion de éxito en 53% en el
grupo de injerto autélogo®®, un RR de 1,5 (segln aproximacién clinica a
favor del injerto autélogo), con una potencia estadistica del 80%, un nivel de
confianza del 95% obtenemos un tamafo total de 246 personas (143
personas con tratamiento de injerto autdlogo y 143 personas con

tratamiento de acido hialurénico).
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- Muestreo o seleccion de la muestra

La seleccion de la muestra ser& a través de muestreo aleatorio sistemético
(cumpliendo con los criterios de seleccion, hasta llegar al numero total de
personas por cada grupo) mediante el programa estadistico Epidat v 4.1; la
aleatorizacion se hace con el fin de obtener grupos comparables.

- Criterios de seleccién
Inclusién
Pacientes que:
- Tengan 18 afios 0 mas.
- Presenten lipoatrofia facial grado 1l o 1ll,
- Residan en Lima Metropolitana,
- Tengan funciones neurolégicas conservadas,

- Presenten de manera escrita su deseo de participar en la investigacion.

Exclusion:

Pacientes que
- Con anterioridad haya tenido cualquier tipo de tratamiento con rellenos
faciales o tratamiento estético facial.
- Descontinien su TARGA por mas treinta dias consecutivos post-
tratamiento.
- Estén en periodo de gestacion.

- Presenten secuelas de traumatismos en region facial.

3.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

Después de aprobacion del comité de ética, y la aprobacion institucional se
seleccionara a los pacientes segun los criterios indicados. Se les invitara a
participar en el estudio y usara el consentimiento informado.

El instrumento de recoleccion podra extraer datos de la historia clinica del
paciente y realizar evaluacion la evaluacion clinica del investigador principal la
cudl sera postseleccion de los pacientes (para evitar sesgo de seleccion); se

medira inmediatamente después del tratamiento, a los 6 y 12 meses
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postratamiento, el cual se observara los signos fisicos de enfermedad.

Instrumentos de recoleccion y medicién de variables
Todos los datos obtenidos seran registrados en la ficha de investigacion que sera
elaborada por el investigador principal. Ver anexos

3.4 Procesamiento y analisis de datos

Para los datos recolectados se presentaran de forma descriptiva, las variables
numéricas expresadas como medidas de tendencia central, y en caso de no
seguir distribuciéon normal se expresardn como mediana y rango intercuartil
(IQR). Las variables categoricas seran presentadas en frecuencias absolutas y
proporciones. Para el andlisis bivariado, en el que se comparara el nivel de
mejoria estética de la lipoatrofia facial del injerto autélogo vs acido hialurénico
se usara la prueba de Chi2 o Fisher, para la comparacion de otros factores que
son numéricos se usara prueba de t-student. El andlisis bivariado y multiple

considerara como si significativos un valor p < 0,05.

3.5 Aspectos éticos

Se respetara minuciosamente las Normas de Buenas Practicas y la Ley
General de Salud, siempre guardando anonimato de los pacientes en estudio,
los cuales por seguridad contaran con un codigo para su identificacion, la cual
sera de conocimiento exclusivo del investigador. Se guardara extrema
confidencialidad de la informacion obtenida y el acceso a los datos sera

restringido.

Los pacientes que cumplan los criterios de inclusion deberan llenar un
consentimiento informado para formar parte del estudio, el cual seréa elaborado
por el investigador principal en un lenguaje de facil entendimiento, ademas los
pacientes podran hacer todas las interrogantes que crean convenientes y se

aclararan sus dudas de manera facil de comprender, didactica y veraz.

El presente proyecto pasara por el comité de ética del Hospital Guillermo

Almenara.
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CRONOGRAMA

Pasos

2019

Ju

Redaccién

final del
proyecto de
investigacion

Aprobacion
del proyecto
de
investigacion

Recoleccion
de datos

Procesamien
to y analisis
de datos

Elaboracion
del informe

Correccione
s del trabajo
de
investigacion

Aprobacion
del trabajo
de
investigacion

Publicacion
del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

) COSTO COSTO
DESCRIPCION CANTIDAD
UNITARIO(S/) | TOTAL(S/)
Vestuario de bioseguridad
- Gorras quirdrgicos
100 0.20 20.00
Descartables
o 40 3.00 120.00
- Mandil quirargico descartable
. 40 1.50 60.00
- Lentes de proteccion
_ 40 0.50 20.00
- Mascarillas descartables
Cénulas de Liposuccion
- Canula de infiltracion 3 60.00 180.00
- Canula de liposuccion 60.00 180.00
Programas Informaticos
- Estadistico
1 300.00 300.00
Pago a Personal
- Pago a Investigadores 1 3000.00 3000.00
- Pago a Colaboradores 2 1500.00 3000.00
Bienes de Consumo
- Copias bibliograficas 5300 0.30 159.00
- Hojas Bond 80 gr. A4 1 millar 20.00 20.00
- Tinta 2 recargas 7.00 14.00
- Servicio de Internet 11 meses 100.00 1100.00
- Laptops 2 2500.00 5000.00
Servicio de consultoria
- Asesoria estadistica 4 sesiones 150.00 600.00
- Asesoria metodologica 4 sesiones 150.00 600.00
Material de relleno
- Acido Hialurénico 20 200 4000
Total 18373.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia

TIPOY
. INSTRUM
PREGUNTA DE DISENO )
. ) . POBLACION DE ESTUDIO Y ENTO DE
TITULO INVESTIGACIO OBJETIVOS HIPOTESIS DE
PROCESAMIENTO DE DATOS RECOLE
N ESTUDI )
CCION
(0]
Comparar el nivel de mejoria estética de
la lipoatrofia facial asociada a VIH con | - Hipdtesis de investigacion (Hi): Pacientes con lipoatrofia facial con infeccién
TRATAMIENTO ¢Cudl es el nivel | tratamiento con injerto autélogo de grasa El injerto autélogo de grasa tiene por VIH que llevan controles en el Servicio de
co o de mejoria | versus &cido hialurénico en pacientes | mayores beneficios que el é&cido Infectologia de Hospital Guillermo Almenara
N INJERT
. estética de la | del Hospital Nacional Guillermo | hialurénico en el tratamiento de la Irigoyen.
AUTOLOGO . . . . . . . .
lipoatrofia facial | Almenara Irigoyen en el 2019. lipoatrofia facial en pacientes con
GRASO EN _ _ _ _
) asociada a VIH | Objetivos especificos VIH. Para los datos recolectados se presentaran de
COMPARACION _ _ _ o _ -
. con tratamiento | - Medir el volumen promedio de forma descriptiva, las variables numéricas
CON ACIDO » o L ) ) Elaborado
) con injerto relleno  utilizado con injerto | - Hipotesis nula (HO): ) expresadas como medidas de tendencia
HIALURONICO ) o . ) . Estudio o por el
autélogo de autélogo de grasa y con acido | El injerto autélogo de grasa no tiene central, y en caso de no seguir distribucion | )
EN LIPOATROFIA o . Observa 3 . investigad
grasa versus hialurénico en cada paciente. mayores beneficios que el &cido . normal se expresaran como mediana y rango
FACIAL E | . . . cional . . . N or
j acido - Determinar los beneficios del | hialurénico en el tratamiento de la intercuartil (IQR). Las variables categéricas o
INFECCION POR . - ) . . . . Prospect | . principal
VIRUS DE hialurénico.en tratamiento con injerto autélogo de | lipoatrofia facial en pacientes con | seran presentadas en frecuencias absolutas y
ivo se
pacientes del grasa versus el acido hialurénico | VIH. proporciones. Para el andlisis bivariado, en el .
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2. Instrumento de recoleccion de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

N de Historia Clinica:
Tiempo después del tratamiento

ANTECEDENTES EPIDEMIOLOGICOS

Masculino 0
Sexo
Femenino 1
Joven: 18 a 0
29 afos
Adulto: 30 a
o~ 1
Edad afos 59 afios
Adulto
Mayor: = 60 2
afios (2)
Valor IMC:
bajo peso:
<18.5 0
normal:
indi T S 18.5-24.9 1
Indice de Masa Corporal Peso (Kg) Talla (m)
sobrepeso: 2
25.0-29.9
obesidad: 3
30<
A: S/. 0
10,622
. B: S/. 5,126 1
Nivel Socioeonémico Ingreso familiar mensual
promedio C: S/.3,261 2
D: S/. 1,992 3
E: S/. 1,027 4

ANTECEDENTES PATOLOGICOS

TBC 0

HTA 1

DM tipo 2 2

(O] (o = 3

Ninguno 4

Marcadores de Enfermedad

Tiempo de TARGA (meses)
Indetectable:<1000 c/ml 0

Carga Viral Baja: 1000< - <100 000 c¢/ml 1
Alta: 100 000 c/ml < 2

Recuento CD4

Estadio
>500

Clinicol:
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Estadio Clinico2:
350-499 1

Estadio Clinico3:
200-349 2

Estadio Clinico4:
<200

Evaluacioén Clinica

Grado de afectacion facial por lipoatrofia segun escala de Fontdevila

Grado 0 Grado | Grado Il Grado lll
0 2 3
Terapéutica
Injerto autdlogo 0
de grasa
9 Volumen
Tipo Relleno utilizado ml
I ml
Acido 1 (mi)
Hialurénico

*S0lo en caso de Injerto autélogo de grasa

Area dadora de

grasa:

Evaluacion de resultado del tratamiento segun "Global Aesthetic Improvement Scale"
0 1 2 3 4
Inmediatamente
después del ) _ .
procedimiento Peor Apariencia Mejor Notoria mejora Optima
S ; S en mejora en
apariencia igual apariencia Apariencia Apariencia
0 1 2 3 4
06 meses posterior a
tratamiento : ; At
Peor Apariencia Mejor Notorlgnmejora m(gpcﬂzgn
apariencia igual apariencia o jora e
apariencia Apariencia
0 1 2 3 4
12 meses posterior a
tratamiento : ; -
Peor Apariencia Mejor Notorlgnmejora m(zzpcﬂrggn
apariencia igual apariencia o jora e
apariencia apariencia
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Complicaciones postratamiento en los Ultimos 6 meses

Edema Equismosi Herrnn;to c&gf]zo Trorrs1bosi Ceguera Shock Otros Nin((;qun
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Complicaciones postratamiento en los Ultimos 12 meses
Edema Equimosi | Hemato Re}sh Trombosi Ceguera Shock Otros Ningun
s ma cutaneo s o
0 1 2 3 4 5 6 7 8
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3. Consentimiento informado

TRATAMIENTO CON INJERTO AUTOLOGO GRASO EN COMPARACION CON
ACIDO HIALURONICO EN LIPOATROFIA FACIAL E INFECCION POR VIRUS
DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN 2019

Introduccién

Yo soy Fernando Cayotopa Tafur, soy médico cirujano que esta realizando su segunda
especialidad cirugia plastica y reconstructiva. Estoy realizando un estudio sobre
beneficios del tratamiento con injerto autdlogo graso versus acido hialurdnico en
personas con lipoatrofia facil e infeccién por Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH). No tiene que decidir hoy si participar 0 no en esta investigacion. Antes de
decidirse, puede hablar con alguien que se sienta comodo sobre la investigacion.
Puede que haya algunas palabras que no entienda. Por favor, puede contactarse
conmigo para aclarar sus dudas. La informacion esta en la seccion inferior.

Propdsito de la investigacion

Los estudios asociados al uso de injerto autélogo de grasa han concluido su eficacia
para fines reconstructivos y estéticos en el rostro y otras regiones corporales; sin
embargo, en pacientes con VIH la afectacion lipodistréfica es general y no limitada a la
region facial. Por otro lado, existen diferentes tipos de rellenos faciales de origen
sintético, el mas usado y conocido es el acido hialurénico; el cual ha sido evaluado
como tratamiento principalmente para cancer, artritis y estética; sin embargo, ambos
tratamientos no han sido estudiados en personas con VIH en el tiempo.

A pesar de que se sabe el tratamiento de la lipoatrofia facial en pacientes con VIH
mejora notablemente su calidad de vida, en el Perld no se han realizado estudios o
reportes que comparen el tratamiento de lipoatrofia facial en pacientes con VIH, tanto
con injerto autdlogo de grasa como con rellenos sintéticos.

Intervencién que se realizara:

El presente estudio consiste obtener algunos datos clinicos de la historia en los
préximos 6 y 12 meses después de haber recibido el tratamiento de su eleccion. Asi
mismo, en realizar una evaluacién clinica inmediatamente después del tratamiento, a
los 6 y 12 meses postratamiento.

Seleccidn de participantes
Se han invitado a 143 personas con lipoatrofia facial e infeccion por VIH, los cuales
han sido seleccionados aleatoriamente y han sido invitados a participar del estudio.

Todos los pacientes mayores de 18 afios 0 mas que residan en Lima Metropolitana y
presenten lipoatrofia facial grado Il o Ill, y no hayan tenido antes cualquier tipo de
tratamiento con rellenos faciales o tratamiento estético facial, descontinlien su TARGA
por mas treinta dias consecutivos post-tratamiento, estén en periodo de gestacion o
presenten secuelas de traumatismos en regién facial. han tenido la misma chance de
ser invitados a patrticipar en este estudio.

Participacion voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Si usted no desea participar el estudio por cualquier razdn,
puede retirarse con toda libertad sin que esto represente algin gasto, pago o
consecuencia negativa por hacerlo.

Duracion
La evaluacion clinica dura en promedio de 20 a 30 minutos en total.
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Riesgos del estudio:

La participacion en el estudio no tiene ningun riesgo para las personas adultas, el
personal de salud que realizard la evaluacion tiene o estd en curso la segunda
especialidad de cirugia plastica y reconstructiva, en todo momento las normas de
bioseguridad, asi mismo, las evaluaciones como observacion auscultacion y palpacion
no generan algun dolor, sin embargo, si es que existe algun tipo de incomodidad en
ello, se realizara la pausa necesaria y continuara.

Beneficios de participacion:
Si usted participa en este estudio, tendra los siguientes beneficios: El resultado final de
los beneficios del tratamiento de seleccion.

Puede que no halla beneficio para usted, pero es probable que su participacion ayude
a encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion, y que se tenga evidencia
para que estos tratamientos formen parte de la “Norma Técnica de Salud de Atencién
Integral del Adulto con infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

Costos de la Participacion:
La participacion en el estudio no tiene ningun costo para el participante.

Confidencialidad del estudio:

La informacion obtenida y el uso de esta serd de uso exclusivo del investigador
principal, el cual mantendra toda la informacion bajo una codificacion prestablecida. Se
asignara un numero/cédigo de estudio en lugar del nombre o historia clinica del
participante. Las bases de datos compartidas con toda la informacion de los
cuestionarios no tendran identificadores. EI nombre de los participantes y otros
aspectos que puedan identificarlos o sefialarlos no apareceran cuando se presente o
publigue este estudio. Con esto ninguna persona ajena a la investigacion podra
conocer los nombres de los participantes. Los resultados obtenidos seran entregados
de manera personal y confidencial a cada uno de los pacientes.

Derecho a negarse o retirarse

Usted no tiene por qué participar en esta investigacion si no desea hacerlo y el
negarse a participar no le afectara en ninguna forma. Ademas, usted puede dejar de
participar en la investigaciébn en cualquier momento que quiera, aun cuando haya
aceptado antes. Es su eleccioén y todos sus derechos seran respetados.

Con guien conseguir informacién (persona de contacto):

Para cualquier consulta, queja o comentario por favor comunicarse con FERNANDO
CAYOTOPA TAFUR, al correo electrénico: fcayotopatafur@outlook.com y nimero de
celular: 979280011, quien con mucho gusto le respondera.

Entiendo todo lo expuesto anteriormente y consiento mi participacion en el estudio
realizado por Fernando Cayotopa Tafur, médico cirujano que esta realizando su
segunda especialidad cirugia plastica y reconstructiva. Sé que la eleccién del
tratamiento que se empled conmigo no fue designado anteriormente con fines de
investigacion, pero la investigacion actualmente pretende evaluar los beneficios del
injerto autélogo de grasa o el acido hialurénico. Me comprometo también a dar mi
permiso a que revisen en mi historia clinica los controles posteriores al tratamiento (6 y
12 meses de este). Doy mi autorizacién para que esta informacion pueda ser utilizadas
con fines académicos y cientificos.
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Reafirmo que mi participacion en este estudio es completamente voluntaria y
desinteresada, ademas tengo conocimiento que puedo retirarme del estudio en
cualquier momento, sin tener que dar explicaciones y sin que eso deteriore la relaciéon
médico-paciente o cause perjuicio en mi tratamiento.

Participante Lugar, fecha:
Nombre:
DNI:

Testigo (Si el participante es analfabeto) Lugar, fecha:
Nombre:
DNI:

Investigador Lugar, fecha:
Nombre:
DNI:
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4. Carta de Confidencialidad

Sefores
Miembros del Comité de Etica
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen

La Victoria, Lima. Peru

Yo, Dr. Fernando Cayotopa Tafur, identificado con DNI 46688862, con
CMP 74155, en mi calidad de investigador principal del proyecto
‘“TRATAMIENTO CON INJERTO AUTOLOGO GRASO EN
COMPARACION CON ACIDO HIALURONICO EN LIPOATROFIA FACIAL
E INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA
HOSPITAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN 2019 ¢ declaro lo

siguiente:

- En mi condicibn de investigador principal tendré conocimiento de
“informacidn confidencial” de cada uno de los participantes en el
presente estudio, ademas tendré acceso a sus historias clinicas, fotografias
seriadas y otro tipo de informacion que los participantes me puedan brindar

durante la realizacion de este estudio.

- Entiendo que “informacion confidencial” es la aquella, ya sea personal,
técnica, financiera, comercial o de cualquier otro caracter que sea
suministrada o revelada durante el desarrollo del actual proyecto, que es de
propiedad y derecho de quienes participen en este estudio y sélo ellos

pueden autorizar su difusion.

- Que me comprometo a tratar dicha informacion de manera estrictamente
confidencial, tomando todas las medidas de seguridad y proteccion
adecuadas que aseguren que no sera conocida por terceros no autorizados

bajo ninglin motivo.
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- En el supuesto se llegase a divulgar Informacion Confidencial, se
indemnizara completamente al afectado por todos los dafios y perjuicios
gue se relacionen directa y estrictamente con el incumplimiento de

confidencialidad.

- Que en caso se necesitara intercambiar informacién confidencial, esta se
llevara a cabo de manera documentada y con firma de recibo por la parte
receptora. Una vez se le haya entregado, sera responsabilidad de la parte
receptora el correcto tratamiento de la informacion recibida para preservar
su caracter confidencial. Ademas el investigador principal se reserva el

derecho de compartir la informacion confidencial.

Ante lo mencionado me reafirmo en cumplir y respetar estrictamente los

estandares de ética médica y secreto profesional.

Atentamente
DR FERNANDO CAYOTOPA TAFUR
DNI 46688862
CMP 74155
......delmesde...................... De 2020

La Victoria, Lima
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