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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de la situacion problematica

La alopecia androgénica o pérdida de cabello de patrén masculino representa un
problema de importancia a nivel mundial, siendo la causa mas frecuente de caida
de cabello en ambos sexos; no obstante, se observa con mayor frecuencia en
hombres y ocasiona un gran impacto en la calidad de vida y a nivel psicosocial (.
Los datos sobre la prevalencia de la alopecia androgénica son variables con
rangos del 13.0% al 67.1%?3). Al respecto, un estudio realizado en Asia reportd
una prevalencia de 42.9% en hombres y 13.0% en mujeres @; mientras que, en
otra investigacion realizada en Latinoameérica, especificamente en Brasil se
reportd una prevalencia del 67.1% para hombres y del 23.9% en mujeres, siendo
mayor comparado con la poblacion asiatica ). En nuestro pais no existen estudios
realizados que reporten la prevalencia de alopecia androgénica, de igual manera
no se han realizado estudios similares en el Hospital Nacional Guillermo Almenara

Irigoyen.

Existen una variedad de tratamientos para tratar la alopecia androgénica;
actualmente el minoxidil y finasteride son dos de los medicamentos que estan
aprobados por la Administracion de Drogas y Medicamentos (FDA); sin embargo,
existen también diversas terapias no quirdrgicas que han logrado mejorar la
densidad, el grosor y crecimiento de cabello; entre las cuales encontramos el
plasma rico en plaquetas @,

El plasma rico en plaquetas se ha utilizado como intervencion no quirdrgica y
consiste en un preparado autélogo de plasma que presenta una alta concentracion
de plaquetas. El tltimo comité de expertos concluyd que previo a su uso, se debe
seleccionar adecuadamente a los pacientes y recomiendan sSu usoO cOmo
adyuvante de los tratamientos aprobados por la FDA, donde encontramos al

minoxidil y finasteride ©).

Sin embargo, existe incertidumbre respecto a la verdadera efectividad del plasma

rico en plaquetas. En una revision sistematica publicada en el afio 2020, se reporto



en el 84% de los estudios un efecto positivo del plasma rico en plaquetas en el
tratamiento de la alopecia androgénica; encontrandose que en un 50% de los
estudios hubo mejoria estadisticamente significativa ©). A pesar de ello, otros
estudios no han reportado diferencias significativas en el tratamiento de alopecia
androgenética frente al placebo, ya que en ambos grupos se reportaron

incremento de la densidad de cabello, sin mostrar diferencias entre ambos grupos
.

Por otro lado, diversos estudios han evaluado la seguridad y descrito las
complicaciones asociadas a este tratamiento, dentro de las cuales encontramos
dolor leve y localizado en los sitios de inyeccion con resolucion dentro de las 24
horas, eritema, sangrado puntiforme, sensibilidad del cuero cabelludo, entre otros.
En ninguno de los estudios evaluados se reportaron eventos adversos serios

relacionados al tratamiento con plasma rico en plaquetas ¢  10),

En tal sentido, se realiza el presente estudio con el fin de determinar la eficacia y
seguridad del plasma rico en plaquetas en pacientes con alopecia androgénica, a
fin de que a futuro pueda utilizarse como tratamiento rutinario en estos pacientes
debido a su adecuado perfil de seguridad. Asimismo, se espera que esta
investigacion pueda ser la base de futuras investigaciones, las cuales permitan la
utilizacién del plasma rico en plagquetas a través de protocolos estandarizados,
gue formen parte de guias clinicas, para su aplicacién en pacientes con alopecia

androgénica.

1.2Formulacién del problema

¢Es eficaz y seguro el tratamiento con plasma rico en plaquetas controlado con
placebo en pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 20247

1.30bjetivos
1.3.1 Objetivo general
Determinar la eficacia y seguridad del tratamiento con plasma rico en plaguetas

controlado con placebo en pacientes con alopecia androgénica atendidos en el



Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar la eficacia del tratamiento con plasma rico en plaquetas en el
aumento de la densidad capilar y grosor del cabello en comparacién con
placebo en pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

Determinar la seguridad del tratamiento con plasma rico en plaquetas segun
los tipos de eventos adversos en comparacion con placebo en pacientes con
alopecia androgénica atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

Describir la edad y sexo de los pacientes con alopecia androgénica atendidos
en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y
2024.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

La importancia del siguiente estudio radica en que se requiere utilizar diversos
tratamientos para la alopecia androgénica, y que diversas investigaciones apoyan
el uso de plasma rico en plaquetas como terapia alternativa para este tipo de
pacientes ©); sin embargo, también existen investigaciones que no han

demostrado su utilidad frente a placebo .

Actualmente existe un interés en el tratamiento con plasma rico en plaquetas
debido al buen perfil de seguridad evidenciado por el bajo riesgo de efectos
secundarios en comparacion con los tratamientos actuales ®). Asimismo, en
estudios previos no se reportaron eventos adversos serios relacionados al

tratamiento con plasma rico en plaquetas @ 919,

Algunos estudios a su vez han evaluado el impacto en la calidad de vida de



pacientes que recibieron tratamiento con sesiones de plasma rico en plaguetas,
evidenciandose que el 45.8 % de los participantes observaron un aumento en la
cobertura del cuero cabelludo con cabello y casi un 86% de los participantes

recomendarian el tratamiento (.

Por otro lado, esta investigacion es importante debido a que en el pais no existe
ningun estudio publicado que evalle la eficacia y seguridad de este tratamiento
para la alopecia androgénica; de este modo, el presente estudio permitiria
proporcionar evidencia sobre su utilidad y describir los eventos adversos
probables que pudieran presentarse en la poblaciébn peruana. Ademas, este
estudio serviria de base para futuras investigaciones que permitan incluirlo en las
guias de tratamiento y establecer protocolos estandarizados relacionados a la
técnica de obtencion del plasma rico en plaquetas y a su administracion como

tratamiento para la alopecia androgénica de manera rutinaria.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Al ser el presente estudio un ensayo clinico, se considera que es viable y factible
debido a que la presente investigacion respetara y cumplira lo estipulado en el
Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) aprobado mediante Decreto Supremo N°
021-2017-SAy de esa manera se podra obtener la autorizacién para su ejecucion

del Instituto Nacional de Salud.

Ademas de la autora de la siguiente investigacion, este estudio sera dirigido por
un meédico adscrito especialista del Servicio de Dermatologia del Hospital
Nacional Guillermo Almenara, quien, en coordinacién con la Unidad de
Capacitacion y Docencia, obtendra la autorizacién de la institucion y demas
requisitos necesarios para obtener su autorizacion y poder realizar su ejecucion
en el pais. Previo a ello, se contara ademas con la aprobacion del comité
institucional de ética en investigacion de este hospital; asi como, se respetarda y
cumplira con los principios bioéticos, asi como se protegera los derechos de los

sujetos de investigacion.

Cabe precisar que el presente estudio sera realizado en el Centro de



Investigacion de Dermatologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen
registrado en el Instituto Nacional de Salud (INS), y se espera poder culminarlo
en el periodo establecido de dos afios.

En cuanto a la ejecucion de la investigacion, la misma no requiere de material
sofisticado, caracterizandose por ser una alternativa de tratamiento de bajo costo,
por lo que el financiamiento, que incluye el producto de investigacion y demas

materiales estara a cargo del equipo de investigadores.

1.5 Limitaciones

Dentro de las principales limitaciones del presente estudio se encuentra en la falta
de estandarizacion de un protocolo de técnica de obtencion del plasma rico en
plaquetas; a pesar de que la técnica a utilizar se ha descrito en multiples estudios;
debido a ello la investigadora describira en detalle la técnica que permite la
obtencién del plasma rico en plaquetas, y de esa manera pueda ser replicado en

otros estudios.

Otra de las limitaciones, podria estar relacionado con el reclutamiento de los
participantes; no obstante, debido a la elevada prevalencia de esta patologia, el
periodo establecido de dos afios es adecuado para la realizacion del presente
estudio. Cabe precisar que se reclutara a todos los participantes que cumplan los
criterios de elegibilidad durante los afios asignados y que acepten la participacion
en el estudio; por tal motivo se obtendra previamente el consentimiento informado
por escrito, después de explicar los objetivos del estudio, complicaciones al
tratamiento, nimero de sesiones, beneficios obtenidos de la investigacion, entre
otros. Es importante mencionar que el plasma rico en plaguetas en multiples
investigaciones ha demostrado tener buen perfil de seguridad con ausencia de

eventos adversos serios.

Otro aspecto para considerarse se relaciona con el tipo de estudio y su disefio
prospectivo, por tal motivo puede ser que exista perdida de algunos participantes
durante la ejecucion de la investigacion, por ello, se establecera un protocolo de

seguimiento estricto de todos los participantes, a fin de minimizar la perdida de



los sujetos de investigacion.

De igual manera al tratarse de un estudio que solo se realiza en un centro de
investigacion, no sera posible generalizar los resultados del mismo a otros
establecimientos de salud; sin embargo, la evidencia obtenida sera para la
poblacion de pacientes de este hospital. Por tal motivo, seria conveniente la

realizacion posterior de estudios multicéntricos a nivel nacional.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1Antecedentes

Ozcan K et al., en 2022, publicaron un estudio de cohortes prospectivo en Turquia.
El objetivo fue evaluar la eficacia del tratamiento con plasma rico en plaquetas en
pacientes con alopecia androgénica y comparar los métodos de aplicacion de
inyeccién de la técnica punto por punto y micro agujas. Se reclutaron un total de 62
pacientes masculinos con alopecia androgénica durante junio a diciembre del 2020;
los cuales recibieron un total de 4 sesiones de plasma, siendo tres sesiones con
intervalos de dos semanas y una cuarta sesion, un mes después de la ultima. Los
resultados reportaron una diferencia estadisticamente significativa (p< 0.05) para el
aumento de recuento y densidad de cabello, ademas de aumento de la densidad del
cabello terminal en comparacion con el pre-tratamiento. En cuanto a la comparacion
de las técnicas de tratamiento, se evidencio que el tratamiento con micro agujas fue
superior a la técnica punto por punto. En conclusién, se demostré la eficacia del
tratamiento con plasma rico en plaquetas en pacientes con alopecia androgénica en

términos de recuento de cabellos y densidad capilar (9,

Chuah S et al., en 2022, realizaron un ensayo clinico controlado aleatorizado en
Singapur. El objetivo fue evaluar el impacto del tratamiento con plasma rico en
plaguetas en pacientes asiaticos de diversas etnias con alopecia androgénica. Un
total de 50 pacientes (32 hombres y 18 mujeres) completaron el estudio durante 24
semanas; a los participantes se les administré inyecciones de plasma rico en
plaquetas aleatoriamente en la mitad de cuero cabelludo, y en la otra mitad se inyecto
solucion salina normal (placebo). Los participantes del estudio recibieron un total de
4 ciclos de tratamiento con intervalos de tres semanas, con mediciones en la semana
12 y semana 24. Los resultados fueron un incremento en la densidad del cabello en
pacientes que recibieron tratamiento con plasma rico en plaquetas, sin embargo, no
se evidenciaron cambios significativos en el diametro del cabello de los pacientes
tratados con plasma rico en plaquetas, pero si una disminucion progresiva del
diametro en aquellos pacientes tratados con placebo. En conclusion, el tratamiento
con plasma rico en plaquetas tuvo un incremento de la densidad del cabello 2.

Georgescu S et al., en 2022, desarrollaron un meta — andlisis que incluy6 un total de



15 ensayos clinicos, hasta julio del 2021. El objetivo fue evaluar la eficacia de plasma
rico en plaquetas. Se incluyeron pacientes masculinos y femeninos quienes fueron
sometidos a diferentes protocolos de tratamiento. La extraccion de sangre oscilo
entre 9 y 60 ml, con centrifugacion en uno o dos pasos Yy utilizando mas
frecuentemente cloruro de calcio como agente activador. En los resultados se reporto
un incremento estadisticamente significativo (p< 0.0004) de la densidad media de
cabellos de 141.9 + 108.2 cabellos/cm? a 177.5 + 129.7 cabellos/cm?, estimando una
diferencia aproximada de 36.8 cabellos/cm?, en pacientes que recibieron tratamiento
con plasma rico en plaquetas. En conclusién, se demostré que el plasma rico en

plaguetas da como resultado un aumento en la densidad del cabello (13),

Yepuri V et al., en 2021, publicaron un estudio retrospectivo en India. El objetivo fue
estudiar la eficacia del plasma rico en plaquetas con micro agujas en pacientes con
alopecia androgénica y determinar el nimero de sesiones necesarias. Se incluyeron
un total de 60 pacientes diagnostico de alopecia androgénica, entre agosto 2016 a
octubre 2018, que no respondieron a tratamiento con minoxidil y finasteride. Se
realizaron sesiones de plasma rico en plaquetas aplicado con micro agujas de 4 a 6
sesiones, con intervalos de 4 semanas; con evaluacion subjetiva y objetiva posterior
a cada sesion y 4 semanas después de la ultima sesion. Los resultados de evaluacion
objetiva indicaron que 2 (3.3%) pacientes tuvieron resultados excelentes, 26 (43.3%)
muy buenos, 21 (35%) buenos, 7 (11.6%) regulares y 4 (6.7%) no tuvieron respuesta.
Los resultados fueron clasificaron en las categorias mencionadas segun porcentaje
de mejora, siendo pobre (£19%), regular (20-39%), bueno (40-59%), muy bueno (60
— 79 %), excelente (=280%). Después de la ultima sesion, 49 (81.6%) pacientes
tuvieron una mejoria mayor al 40% en términos de reduccién de caida del cabello y
aumento de grosor del cabello. En conclusion, el plasma rico en plaquetas aplicado

con micro agujas fue una forma efectiva para el tratamiento de alopecia androgénica
(14),

Ramadan W et al., en 2020, realizaron un ensayo clinico controlado aleatorizado
simple ciego, en Egipto. El objetivo fue evaluar los efectos terapéuticos del plasma
rico en plaquetas en pacientes con alopecia androgénica. Se reclutd un total de 126
pacientes, entre 2017 a 2019, que mantenian tratamiento combinado con minoxidil



tépico al 5% y sistémico oral con espironolactona 100mg/dia en mujeres y finasterida
2.5 mg/dia en varones. Se afiadi6 al tratamiento combinado, las sesiones con plasma
rico en plaquetas en 84 pacientes, tomando la diferencia como grupo control. Los
pacientes recibieron plasma rico en plaquetas entre 3 a 6 sesiones separadas por
intervalos de 1 mes, con evaluacion previa al tratamiento, a los 3 meses y 6 meses.
Los resultados evidenciaron mejoria clinica significativa en relacion con el diametro
y densidad de cabellos en los pacientes tratados con plasma rico en plaquetas. En
conclusion, la adicién de plasma rico en plaquetas al tratamiento médico combinado
aumento la eficacia y acort6 el tiempo necesario de mejora en paciente con alopecia

androgénica (19,

Gressenberger P et at.,, en 2020, desarrollaron un estudio piloto aleatorizado
controlado con placebo en Austria. El objetivo fue evaluar el efecto del plasma rico
en plaguetas sobre el crecimiento del cabello. Se incluyeron un total de 30
participantes masculinos con diagndstico de alopecia androgénica entre 2016 a 2019.
Un total de 20 pacientes recibieron 5 tratamientos con plasma rico en plaquetas con
intervalos de 4 a 6 semanas y 10 pacientes recibieron tratamiento con placebo
(solucidn salina fisiol6gica). La eficacia fue evaluada mediante cambios en el nUmero
y diametro de cabello. Los resultados no evidenciaron mejoria objetiva después del
tratamiento con plasma rico en plaguetas en términos de aumento en el recuento de
cabellos o diametro de éstos. En conclusion, estos resultados mostraron que el
tratamiento con plasma rico en plaguetas como monoterapia no mejora el crecimiento

del cabello en pacientes con alopecia androgénica (16,

Shapiro J et al., en 2020, ejecutaron un ensayo clinico aleatorizado en Nueva York,
Estados Unidos. Su objetivo fue comparar la eficacia del plasma rico en plaquetas
versus el placebo en el tratamiento de la alopecia androgénica en un total de 35
pacientes, durante agosto 2017 a abril 2019; los cuales recibieron 3 sesiones de
tratamiento mensuales con evaluacion posterior al tercer mes. Los resultados
reportaron un aumento de la densidad del cabello, en promedio de 20 cabellos/cm?,
en aquellas areas tratadas con plasma rico en plaguetas. Sin embargo, también
reportaron un aumento de cabello en aquellas areas tratadas con placebo; no

existiendo una diferencia significativa entre ambos grupos. Se concluyé que el



tratamiento con plasma rico en plaquetas podria tener beneficios en el aumento de

la densidad del cabello .

Evans A, et al., en 2020; publicaron un meta-analisis que incluyo un total de 30
estudios, con un total de 687 pacientes, con el objetivo de evaluar la efectividad del
plasma rico en plaquetas medido por el recuento de cabellos, la densidad y diametro
del cabello; ademés de describir los efectos adversos en los pacientes que recibieron
este tratamiento. Los pacientes recibieron diversos protocolos de tratamiento cuyo
namero de sesiones estuvo comprendido entre 1 a 6, con una media de 3.3; un
intervalo de separacion entre 1 semana a 3 meses. Los resultados informaron que
29 estudios (97%) obtuvieron resultados positivos para el crecimiento del cabello,
medido en densidad y grosor, de los cuales 24 (77%) alcanzaron significacion
estadistica (p< 0.05). En conclusién, el plasma rico en plaquetas fue un tratamiento
que aumentd la densidad y grosor del cabello con ausencia de eventos adversos

graves ®),

Rodrigues B et al; en 2019, realizaron un ensayo clinico aleatorizado en Brasil, con
el objetivo de analizar el recuento de plaquetas, los niveles de factores de crecimiento
en el plasma rico en plaguetas y establecer su correlacion con los parametros de
crecimiento de cabello, en un total de 26 pacientes varones, durante agosto 2014 a
octubre 2016. Los pacientes recibieron un total de cuatro sesiones de plasma rico en
plaquetas cada 15 dias. La evaluacion de la eficacia fue a los 15 dias y 3 meses de
finalizado el tratamiento, donde se evidenci6 un aumento estadisticamente
significativo de la densidad, recuento del cabello y porcentaje de los foliculos en fase
anagena en el grupo de pacientes que recibieron plasma rico en plaquetas. Por otro
lado, el grupo control que recibié solucion salina no mostro diferencias significativas
en ninguno de los items evaluados. En conclusion, los datos favorecen el uso de
plasma rico en plaquetas como alternativa terapéutica en el tratamiento de alopecia
androgénica. Asimismo, se evidencié falta de asociacion entre el recuento de
plaquetas, los niveles de factores de crecimiento y la mejoria clinica, por lo que se
presume la existencia de otros mecanismos que podrian estar involucrados en esta

respuesta 7).

10



Yaseer S et al; en 2019, publicaron un estudio de cohorte prospectivo en Siria, con
el objetivo de evaluar la eficacia del plasma rico en plaquetas teniendo como medida
de resultado el incremento de la densidad capilar; asimismo determinar la correlacién
entre respuesta favorable y tipo de alopecia androgénica, en un total de 30 varones
con alopecia androgenética, durante setiembre 2017 a diciembre 2018, los cuales no
habian recibido ningun tratamiento al menos 3 meses previos al estudio. Cada uno
de ellos recibio un total de 3 sesiones de plasma rico en plaquetas, en intervalos de
un mes, evaluandose la respuesta a los 2 y 6 meses. Se encontrd un incremento de
la densidad capilar en un 19.1% posterior a la intervencion; asimismo los efectos
secundarios reportados fueron minimos en el periodo de seguimiento a corto plazoy
se evidencid que el patron de alopecia tipo Il (vértex), presenté una menor tasa de
respuesta. En conclusion, el tratamiento con plasma rico en plaguetas tuvo un efecto
favorable sobre la densidad capilar en pacientes con alopecia androgénica,

presentando minimos efectos secundarios a corto plazo (8,

Mao G et al, en 2019, realizaron un meta-analisis con el objetivo de evaluar la
efectividad del plasma rico en plaquetas, en pacientes con alopecia androgénica. Se
recopilaron 11 articulos hasta enero del 2019, que incluian un total de 262 pacientes;
en los cuales se evidencié un aumento significativo del numero de cabellos por
centimetro cuadrado después del tratamiento con plasma rico en plaquetas, el
namero de sesiones fue de 1 a 6, con un intervalo de un mes en la mayoria de los
estudios. Asimismo, reportaron un incremento de la densidad de cabello terminal en
el grupo de plasma rico en plaguetas frente al grupo control. En conclusion, es
probable que el tratamiento con plasma rico en plaguetas pueda reducir la caida del
cabello, aumentar el diametro y densidad del cabello; sin embargo, los estudios
recopilados tenian algunas limitaciones como tamafio de muestra, variedad de
protocolo de tratamiento por lo que los autores sugieren la realizacion de mas

investigaciones (9.

Paththinige N et at., en 2019, publicaron un estudio de cohorte prospectivo en Sri
Lanka. El objetivo fue evaluar la eficacia clinica y la seguridad de las inyecciones de
plasma rico en plaquetas autdlogo en pacientes con alopecia androgénica. Se

incluyeron un total de 24 pacientes, los cuales recibieron 4 sesiones de plasma rico
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en plaquetas; al inicio, alas 3, 6 y 14 semanas y se evaluo la eficacia en relacion con
el incremento de la densidad y satisfaccion del paciente. Los resultados reportaron
un incremento significativo de la densidad del cabello y los pacientes obtuvieron una
puntuacion media de 72.9 en una escala analdgica lineal de 0 a 100 en relacion con
satisfaccion con el tratamiento. En conclusion, las inyecciones de plasma rico en
plaguetas pueden tener un efecto terapéutico positivo en pacientes con alopecia

androgénica sin efectos secundarios importantes 9,

Tan C et al.,, en 2019, ejecutaron un ensayo clinico aleatorizado doble ciego en
Singapur. El objetivo fue evaluar la eficacia del plasma rico en plaquetas como
tratamiento de alopecia androgénica. Se incluyeron un total de 33 pacientes
masculinos y 21 femeninos con diagnoéstico de alopecia androgénica; los cuales
recibieron inyecciones de plasma rico en plaquetas en la mitad de cuero cabelludo y
placebo (solucion salina) en la otra mitad. Se indicaron un total de 4 sesiones de
plasma rico en plaqguetas con 3 semanas de intervalo y se realizaron evaluaciones
posteriores mediante imagenes. Los resultados evidenciaron incremento significativo
de la densidad de cabello en areas tratadas con plasma rico en plaquetas y en areas
tratadas con placebo sin encontrarse diferencia estadisticamente significativa de la
densidad incrementada entre ambas areas. Se reporté ademas una disminucion
significativa en el didmetro de cabello en el area tratada con placebo, sin cambios
significativos de diametro en el area tratada con plasma rico en plaguetas. En
conclusién, el plasma rico en plaquetas fue eficaz en alopecia androgénica sin

embargo no fue superior al tratamiento con placebo %),

Dicle O et al., en 2019, realizaron un ensayo clinico aleatorizado controlado con
placebo en Turquia. El objetivo fue comparar la eficacia y seguridad de las
inyecciones con plasma rico en plaquetas versus placebo en el tratamiento de
alopecia androgénica masculina. Un total de 25 participantes ingresaron al estudio,
los cuales recibieron 3 sesiones mensuales de plasma rico en plaquetas o placebo.
Los resultados del estudio evidenciaron un aumento en la media de recuento total de
cabellos y aumento en la densidad de cabellos después del tratamiento con plasma
rico en plaquetas. Los efectos adversos mas comunes durante el tratamiento fueron

el dolor en el sitio de inyeccion, sin reportarse otros efectos secundarios. En
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conclusion, este estudio respalda el efecto positivo del tratamiento con plasma rico
en plaquetas en pacientes con alopecia androgénica y se reporta como un

tratamiento seguro 2,

Bayat M et al; en 2018, publicaron un estudio de cohorte prospectivo en Iran, durante
marzo 2015 a marzo 2016, con el objetivo de determinar la eficacia y seguridad del
plasma rico en plaguetas autélogo en el tratamiento de alopecia androgénica, en un
total de 19 pacientes con alopecia androgénica durante tres sesiones mensuales. Se
encontré que en el seguimiento a los 3 meses existid un incremento significativo del
grosor y del numero de cabellos; evaluados por dermatoscopia; sin embargo, no se
evidencié un beneficio adicional después de la segunda inyeccion de plasma rico en
plaguetas. En conclusion, los hallazgos de este estudio demostraron que el uso de
plasma rico en plaquetas podria ser un tratamiento eficaz en pacientes con alopecia

androgénica ©,

Dervishi G et al; en 2018, elaboraron un metaanalisis, cuyo objetivo fue evaluar la
eficacia respecto al aumento de la densidad capilar y la seguridad del plasma rico en
plaguetas en comparacion con el placebo en pacientes con alopecia androgénica. De
la busqueda realizada hasta diciembre del 2018, se identificaron un total de 13
estudios, de los cuales 7 fueron incluidos, con un total de 171 pacientes. Los
resultados mostraron beneficio en cuanto al incremento de la densidad de cabellos,
con una media de 30.35 cabellos respecto al valor inicial; asimismo en este estudio
no se identificaron eventos adversos serios relacionados a la administracion de este
tipo de tratamiento. En conclusién, el tratamiento con plasma rico en plaguetas se

asocié a un incremento de la densidad del cabello en comparacion con el placebo
(23)

Butt G et al., en 2018, ejecutaron un ensayo clinico aleatorizado en Pakistan. El
objetivo fue evaluar la eficacia y seguridad del uso de plasma rico en plaquetas en
pacientes con alopecia androgénica. En este estudio se incluyeron un total de 30
pacientes en su mayoria hombres con alopecia androgénica, entre febrero 2017 a
noviembre 2017; lo cuales fueron tratados con 2 sesiones de plasma rico en

plaquetas con un intervalo de 4 semanas. El seguimiento a los 6 meses, reportd un
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aumento de la densidad de cabello desde una media de 34,18 + 14,36/cm? (pre-
tratamiento) hasta 50,20 + 15,91/cm? (6 meses post tratamiento), ademas el
porcentaje medio de pérdida de cabello se redujo a 29,2% después del tratamiento.
En conclusién, el uso del plasma rico en plaquetas fue un tratamiento eficaz para la

pérdida de cabello 4,

Tawfik A et al, en 2018, realizaron un ensayo clinico aleatorizado en Egipto, con el
objetivo de evaluar la eficacia y seguridad del plasma rico en plaquetas en el
tratamiento de alopecia androgénica en un total de 30 pacientes mujeres de enero
2017 a diciembre 2017. El tratamiento fue administrado una vez por semana durante
cuatro semanas y se realizO un seguimiento de hasta 6 meses. Los resultados
reportaron un aumento significativo en la densidad y en el grosor del cabello en
aguellas areas de tratamiento con plasma rico en plaguetas; asimismo se evidenci6
una mejora significativa en el volumen y la calidad de cabello, acompafiado de una
alta tasa de satisfaccion del paciente. En conclusion, el plasma rico en plaguetas
puede ser considerado como una modalidad terapéutica alternativa en el tratamiento

de pacientes con alopecia androgénica al mejorar la densidad y grosor del cabello
(10)

Giordano S et at., en 2018, publicaron un meta-analisis cuyo objetivo fue evaluar la
eficacia del plasma rico en plaquetas comparado con el control en pacientes con
alopecia androgénica. Se realizé una busqueda bibliografica desde enero a agosto
del 2017 que incluyé un total de 7 estudios y 194 pacientes. Se evallo como resultado
primario el incremento en el numero de cabellos. Los resultados reportaron un
aumento local significativo del nimero de cabellos/cm? después de las inyecciones
de plasma rico en plaquetas frente al control, con una diferencia de medias entre
ambos grupos de 14.3 cabellos/cm? Ademas, el grosor del cabello aumentd
significativamente en los pacientes que recibieron plasma rico en plaguetas. En
conclusidn, el tratamiento con plasma rico en plaquetas podria estar asociado con el

aumento del nimero de cabellos en las areas tratadas ).

Ince B et al., en 2017, realizaron un estudio de cohortes prospectivo en Turquia. El

objetivo fue comparar principalmente el aumento de la densidad del cabello en
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pacientes con alopecia androgénica que usaron plasma rico en plaquetas activado,
no activado y homélogo. Un total de 46 participantes fueron incluidos en el estudio
entre el 2014 y 2015. Los pacientes recibieron sesiones de plasma rico en plaquetas
alos 1, 2 y 6 meses, evaluandose la densidad de cabello de cada paciente antes y
después de la inyeccion. Los resultados evidenciaron un aumento en la densidad de
cabello de 11.2%, 26.1% y 32.4% en todos los grupos estudiados. En conclusion, el

plasma rico en plaquetas es eficaz en el tratamiento de alopecia androgénica 26),

Durante nuestra busqueda no se han encontrado reportes de estudios publicados en

Latinoamérica, ni en nuestro pais.

2.1 Bases tedricas.

Alopecia androgénica.

Constituye una de las principales causas y representa el tipo mas comun de pérdida
de cabello; afectando tanto a hombres y mujeres. La edad de aparicién suele ser
entre la 3.2 y la 4.2 décadas, pero la caida del cabello inicia poco después de la
pubertad y continda de forma progresiva; es asi como la prevalencia de alopecia
androgénica tiende a incrementarse con la edad y ademas se ha observado

diferencias étnicas en la prevalencia de alopecia androgénica ? 3.

La alopecia androgénica puede dividirse en patrén masculino y femenino; lo cual esta
determinado por la manifestacién de la pérdida del cabello. La pérdida de cabello de
patron masculino puede aparecer como una recesion de la linea frontal y/o
adelgazamiento difuso del cabello en el vértice y, finalmente, solo queda el cabello
marginal parietal y occipital. La pérdida de cabello de patrén femenino generalmente
se presenta como una reduccion difusa en la densidad del cabello que afecta
principalmente a las regiones media y frontal del cuero cabelludo preservandose la
linea frontal del cabello. En particular, algunos hombres pueden presentar pérdida de

cabello de patrén femenino y viceversa @ 3.
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Patogénesis de la alopecia androgénica.

Aun no se encuentra del todo definido, pero se caracteriza por la miniaturizacion
folicular. Ademas, se sabe que la predisposicion genética y el estado hormonal son
dos de los principales factores etiologicos. En pacientes con antecedentes familiares
de alopecia androgénica, el estilo de vida y los factores ambientales pueden

exacerbar la caida del cabello @.

Diagnostico y gravedad de alopecia androgénica.

El diagndstico de alopecia androgénica es clinico. La gravedad se evalua con la
escala de Norwood-Hamilton en hombres y la clasificacion de Ludwig en mujeres.
La escala de Norwood — Hamilton, distingue 7 tipos y los clasifica de la siguiente
manera:

(i) Tipo I. pérdida minima de cabello.

(i) Tipo II: recesion menor de la linea del cabello fronto-temporal.

(iii) Tipo llla: El &rea de recesion de la region frontotemporal es casi vertical con
la porcion anterior de la oreja.

(iv) Tipo lllv: En este tipo, la pérdida de cabello es principalmente en el vértice con
posiblemente recesion frontal.

(v) Tipo IV: Caida severa del cabello, especialmente en el cabello frontal y
frontotemporal, y adelgazamiento difuso significativo del cabello en el
vértice. Hay una banda ancha que separa el vértice y la parte superior del
cabello.

(vi) Tipo V: la pérdida de cabello en la region del vértice todavia esta separada de
la region frontotemporal, pero la division es mucho menos clara.

(vii) Tipo VI: el puente de cabello que una vez cruzé la corona ahora se ha perdido
y solo queda cabello escaso.

(viii) Tipo VII: solo sobrevive una banda estrecha de cabello en forma de herradura
en los lados y la parte posterior del cuero cabelludo.

Por otro lado, la clasificacion de Ludwig, usada en alopecia androgénica de patron
femenino, distingue 3 grados:
(i) Grado I: adelgazamiento perceptible del cabello en la coronilla con
preservacion de la linea frontal del cabello
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(i) Grado II: adelgazamiento pronunciado del cabello en la coronilla

(iii) Grado Ill: Calvicie total del cabello en la coronilla ©.

Tratamiento de alopecia androgénica.

Debido a su alto impacto en la calidad de vida de los pacientes. Se han distinguido
multiples abordajes en el tratamiento de la alopecia androgénica, éstos van desde lo
psicosocial, nutricional, manejo médico e incluso quirdrgico. La suplementacion
nutricional con suplementos orales de aminoacidos, biotina, zinc y otros
micronutrientes se ha reportado; sin embargo, a la fecha no hay pruebas claras que
respalden su uso. El panel de expertos menciona que éstos se pueden prescribir en
caso de pérdida de cabello alta y en asociacion con otros tratamientos ya aprobados
por la FDA 4 9),

En lo que respecta al tratamiento médico, actualmente el minoxidil tépico y la
finasterida oral son los Unicos tratamientos aprobados por la FDA de los Estados
Unidos. (i) ElI minoxidil es el pilar de la terapia para alopecia androgénica en
hombres. Segun el consenso de expertos publicado en el 2019; el minoxidil también
se puede prescribir en la pérdida de cabello de patrén femenino (FPHL), pero se debe
brindar asesoramiento sobre la posibilidad de hipertricosis (aumento de pelo). (ii)
Finasterida (inhibidor de la 5-alfa reductasa) ha demostrado ser efectivo en el
tratamiento de la caida del cabello. Se comparé y se sabe de Finasteride 1mg, ha
tenido mejores resultados que minoxidil con respecto a la regeneracion del
cabello. Finasteride disminuye los niveles medios de DHT en el cuero cabelludo como
se indica en el tratamiento de alopecia androgénica en hombres, debido a que esta
contraindicada en mujeres en edad reproductiva debido a sus efectos teratogénicos
(5).

Si bien ambos tratamientos son efectivos, se han reportado multiples complicaciones
asociadas a su uso y ademas requieren un uso diario a largo plazo. Es asi que, dentro
de los tratamientos complementarios, el plasma rico en plaquetas (PRP) ha surgido
como una nueva modalidad de tratamiento y ha demostrado ser beneficioso en

algunos estudios ©18.29),
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Tratamiento con plasmarico en plaquetas

El plasma rico en plaquetas es un preparado autdlogo de plasma con una
concentracion elevada de plaquetas. Contiene ademas una gran diversidad de
factores de crecimiento y citoquinas, las cuales mejoran la capacidad inherente del
cuerpo para reparar y regenerar. El uso de plasma rico en plaguetas no esta de
manera exclusiva en el tratamiento de alopecia androgénica, sino que es usado para
conseguir multiples objetivos como, por ejemplo, tratamiento de cicatrices de acné,
heridas que no cicatrizan, pérdida de cabello y mejorar la supervivencia del injerto de

grasa ©).

El uso de plasma rico en plaguetas en alopecia androgénica, implica la seleccion
adecuada del paciente tributario a este tratamiento; como se dijo anteriormente el
plasma rico en plaguetas es una seccion de plasma cuyas concentraciones de
plaguetas es superior al limite basal (150.000-350.000/uL). Se obtiene a través de la
extraccion venosa que luego es procesada. La extraccion de sangre venosa es
aproximadamente entre 10 y 40 cm?, la cual es centrifugada de tal manera que
facilitara la division de las diferentes fracciones de sangre; realizando
adecuadamente el proceso, la concentracion maxima de plaquetas, estara proxima
a los hematies. Para lograr la degranulacién de las plaquetas y asi liberar los diversos
factores de crecimiento y citoquinas, este centrifugado debe activarse con gluconato

de calcio © 19,

Los métodos de administracion y obtencion del plasma rico en plaguetas son muy
variables entre todos los estudios, en un metanalisis que incluy6 30 estudios con un
total de 687 pacientes entre hombres y mujeres, se evidencié diversos protocolos en
cuanto a la centrifugacion, en el cual en la mayoria de casos eran métodos de un
solo giro, cuyo promedio de tiempo de centrifugacion fue de 7.8 minutos con un rango
de 5 a 15 minutos, con velocidades de centrifugado entre 1000 y 3500 revoluciones

por minuto (rpm) ©).

Tras obtener el plasma rico en plaquetas se aplica mediante inyeccion subcutanea,
intradérmica o con la utilizacion de micro agujas. El nimero de sesiones y la

frecuencia del tratamiento varia ampliamente segun la bibliografia revisada
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entrandose una media de 3.3 (rango de 1 a 6) con intervalos de aplicacion de 1 mes
(rango entre 1 semana a 3 meses) entre cada sesion. La cantidad total media que se
inyecta aproximadamente es de 5.4 ml (rango de 1.5 a 14 ml) en cada sesion
compuesto por varias inyecciones individuales con un promedio de 0.18 ml/cm?. En
la actualidad se estudian factores como la fuerza y el tiempo de centrifugacion, asi
como el nimero de centrifugaciones, la concentracion de plaquetas y la presencia o

ausencia de sustancia activadoras en el tratamiento con plasma rico en plaquetas ©).

Dentro de los principales factores liberados se cree que el factor de crecimiento
derivado de plaquetas (PDGF), el factor de crecimiento similar a la insulina (IGF -1),
el factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF), el factor de crecimiento de
fibroblastos (FGF) y el factor de crecimiento epidérmico (EGF), son los implicados en
contribuir a la regeneracion del cabello, estimulando la neo vascularizacion peri

folicular ©.9),

Eficaciay seguridad del tratamiento con plasma rico en plaquetas

En cuanto a la eficacia del plasma rico en plaquetas, multiples estudios la han
evaluado en relacién a incremento de la densidad y grosor del cabello. En la mayoria
de los estudios se reportd un incremento en la densidad, grosor y el recuento total
del numero de cabellos, sin embargo, sélo en algunos estudios hubo una diferencia

estadisticamente significativa en comparacion con el tratamiento con placebo (79,

En cuanto a la seguridad, es importante destacar que el plasma rico en plaquetas ha
demostrado en todos los estudios revisados un buen perfil de seguridad, con algunas
complicaciones asociadas a este tratamiento como dolor leve y localizado en los
sitios de inyeccion con resolucién dentro de las 24 horas, eritema, sangrado
puntiforme, sensibilidad del cuero cabelludo, hematomas que surgen entre las 48 y
72 horas, y que se resuelven en el cuarto o quinto dia, entre otros. No se han
reportado eventos adversos serios relacionados al tratamiento con plasma rico en

plaguetas @ 9 10),
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2.2 Definicién de términos basicos

Alopecia: Disminucion o ausencia de pelo, por cualquier causa, en aquellas areas

que normalmente la poseen 8),

Alopecia androgénica: Patologia del cuero cabelludo que se caracteriza por pérdida

de cabello a nivel de region frontal, parietal y/o occipital 4,

Plaguetas: Célula sanguinea de 2 a 4 ym de diametro, en forma de disco biconvexo
y sin ndcleo; con presencia de granulos que contienen diversos factores de

crecimiento (28,

Plasma: Fraccion liquida de la sangre, en la cual se encuentran en suspension las

células sanguineas, es decir los eritrocitos, leucocitos y las plagquetas 9,

Plasma rico en plaguetas: Preparacion autéloga extraida de la sangre periférica
con una concentracion de plaquetas de mas de 1 000 000/uL o un aumento

aproximado de 5 veces su valor inicial ¢ 27,

Placebo: Producto farmacéutico sin principio activo por lo cual no cuenta con accion
farmacoldgica especifica. Es usado como control en estudios de ensayos clinicos.
En nuestro estudio sera la solucién salina, la cual consiste en una preparacion de

cloruro de sodio al 0.9% ©.29),

Eficacia del tratamiento con plasma rico en plaquetas: Medida de resultado que
incluye el aumento en la densidad capilar y grosor del cabello en pacientes con

alopecia androgénica que recibieron una intervencién con plasma rico en plaquetas.

Seguridad del tratamiento con plasma rico en plaguetas: Medida de resultado
expresada como la ausencia de eventos adversos serios en los participantes del

estudio que recibieron intervencion con plasma rico en plaquetas.

Evento adverso: Situacion o suceso perjudicial para la salud del participante

asociado al uso de un producto en investigacion, sin establecerse necesariamente
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una relacion causal 9,

Evento adverso serio: Evento adverso que produce muerte, amenaza la vida,
indique hospitalizacion o produzca discapacidad o incapacidad permanente del

participante de la investigacion @9,
Reaccion adversa: Evento adverso en el cual existe alguna posibilidad o se

establece directamente una relacion causal con el producto en investigacion; esta

reaccion se presenta de manera independiente con la dosis administrada (29,
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién.

El tratamiento con plasma rico en plaquetas es eficaz y seguro en comparacion con

el placebo para la alopecia androgénica de los pacientes atendidos en el Hospital

Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

3.2 Variables y su definicién operacional.

Variable Definicién Tlpgupor Indicador | EScalade Categorias y sus Medio de
medicién valores verificacion
naturaleza
Tratamiento con
' inyecciones Si
Zgantargse:qt: intradérmicas de 0.1 De acuerdo Ficha de
P ml/cm? de plasma rico o . -
rico en | . Cualitativa con sus Nominal recoleccion
laquetas en p,aquetas en areas categorias de datos
P (PRP) alopécicas delimitadas
(1 vez/mes por 3 No
meses).
Tratamiento con
inyecciones si
intradérmicas de 0.1
. ml/cm? de solucién De acuerdo Ficha de
Tratamiento . . g . e
salina (cloruro de sodio Cualitativa con sus Nominal recoleccion
con placebo . .
0.9%) en areas categorias de datos
alopécicas delimitadas No
(1 vez/mes por 3
meses).
Numero total de pelos Numero de .
. . 2 Ficha de
Densidad de en un centimetro . pelos/ . 1+ /cm I
2 Cuantitativa 2 De razén recoleccion
cabello cuadrado (cm?) de cuero cm
de datos
cabelludo.
Medida del didmetro de Medicién en Ficha de
Grosor del . i , -
cada pelo, expresada en | Cuantitativa | milimetros De razén 0.05mm+ recoleccién
cabello .
milimetros (mm) (mm) de datos
Incremento total y/o Aumento = 20
porcentual del nimero De acuerdo cabellos/cm? y/o
o de pelos por cm?, Si = 20% respecto
Eficacia en A con sus S
” después de cada . a la medicion .
relacion conel | . 2 categorias Ficha de
intervencion, respecto a o , . basal. .
aumento en la L Cualitativa segun Nominal recoleccion
- mediciones basales en . Aumento < 20
densidad de acientes con alopecia incremento cabellos/cm? y/o de datos
cabello P h aiop de densidad Y
androgénica No | <20% respecto
. del cabello N
(medido con a la medicion
TrichoScan). basal.
Incremento en el Aumento = 0.10
diametro de cada pelo, mm de diametro
después de las De acuerdo Si de cada cabello
Eficacia en intervenciones, respecto con sus respecto a la
relacion con el | a mediciones basales en categorias medicion basal. Ficha de
aumento en el pacientes con alopecia | Cuantitativa segun Nominal recoleccion
A . . Aumento < 0.10
grosor del androgénica realizado a incremento . de datos
. ) mm de diametro
cabello través de registro porcentual No | de cada cabello
fotogréafico (medido con del diametro respecto a la
TrichoScan). del cabello p

medicion basal.
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Situacion o suceso
perjudicial para la salud .
del participante Si
Presencia de asociado al uso de un De acuerdo Ficha de
eventos producto en Cualitativa con sus Nominal recoleccién
adversos investigacion, sin categorias de datos
establecerse No
necesariamente una
relacion causal.
Evento adverso que
Presencia de roduce muerte, Si .
P ; De acuerdo Ficha de
eventos amenaza la vida o o . it
- R Cualitativa con sus Nominal recoleccion
adversos indique hospitalizacion .
. g categorias de datos
serios del participante de la No
investigacion.
Sintoma referido por el
articipante como dolor i .
P P i De acuerdo Si Ficha de

0 sensacion I . -

Cefalea . Cualitativa con sus Nominal recoleccion
desagradable localizada .
- categorias de datos
en cualquier parte de la No
cabeza.
Acumulacion o coleccion
de sangre evaluado Si
mediante examen fisico, .
. De acuerdo Ficha de
producido 48 horas I . ”
Hematoma después de la Cualitativa con sus Nominal recoleccion
. pues categorias de datos
intervencion y con No
resolucion espontanea
dentro de los 5 dias.
Sintoma referido por el
articipante como dolor 1
Dolor en la particip . S .

0 sensacion De acuerdo Ficha de
zona de . o . -
T desagradable localizada | Cualitativa con sus Nominal recoleccion

aplicacion del i . < ’
) en el sitio de inyeccion categorias de datos
tratamiento Y N
que se auto limita a las o]
24 horas.
Necesidad de ingreso i .
- ; gre De acuerdo Si Ficha de
N hospitalario producido I . 2
Hospitalizacion . Cualitativa con sus Nominal recoleccion
yl/o asociado con la .
) i categorias N de datos
intervencion. 0
Acontecimiento si
irreversible determinado De acuerdo Ficha de
Muerte por pérdida de vida de Cualitativa con sus Nominal recoleccién
cualquier participante de categorias No de datos
la investigacion.
Sexo bioldgico M i
identificado al asculino Ficha de
- . . Sexo . s
Sexo nacimiento del pacientes | Cualitativa o Nominal recoleccion
i bioldgico
con alopecia F . de datos
androgénica. emenino
Numero de afios
transcurrido desde el Ficha de
Edad nacimiento del pacientes | Cuantitativa Afios De raz6n 18+ recoleccion
con alopecia de datos
androgénica.

23




CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Disefio metodoloégico
Estudio experimental tipo ensayo clinico aleatorizado controlado con placebo (1:1) y

doble ciego.

Experimental, se refiere a que en este estudio el investigador manipula las variables
de manera intencional. Por ello, en este ensayo clinico constituye una investigacion
experimental realizada en seres humanos, con el fin de determinar la eficacia y
seguridad de determinada intervencién, es decir se comparard la eficacia y seguridad
del plasma rico en plaquetas en comparacion con placebo para el tratamiento de la

alopecia androgénica.

Aleatorizado, se refiere a que cada uno de los participantes de la investigacion sera

asignado al azar a los diversos grupos de tratamiento.

Controlado con placebo (1:1), indica que ademas del grupo de tratamiento se incluira
un grupo de comparacion denominado grupo control (habra un paciente que recibira
el tratamiento con plasma rico en plaquetas y un paciente que recibira placebo), el
cual recibira tratamiento con placebo, es decir un producto farmacéutico sin accion

farmacoldgica especifica.

Doble ciego hace referencia a que el investigador y los sujetos participantes de la

investigacién desconocen la asignacion del tratamiento.

4.2 Disefio muestral

Poblacion universo
Pacientes con alopecia atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara

Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

Poblacion de estudio
Pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital Nacional Guillermo

Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.
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Criterios de elegibilidad

De inclusion

Pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024.

Pacientes hombres y mujeres con edades comprendidas entre los 18 y 60 afios.
Pacientes que proporcionan el consentimiento informado para la investigacion.

Pacientes mujeres con alopecia androgénica en grado | y Il de la escala de Ludwig.

Pacientes varones con alopecia androgénica en grado 1y V de la escala de Norwood

— Hamilton

De exclusion

Pacientes mujeres en periodo de embarazo o lactancia.

Pacientes que hayan recibido tratamiento topico o sistémico para alopecia

androgénica en los ultimos 3 meses anteriores al inicio del estudio.

Pacientes que hayan usado cualquier producto cosmético orientado a mejorar los

signos de pérdida de cabello en las 2 semanas previas al inicio del estudio.

Pacientes con antecedentes de cancer de piel.

Pacientes con infeccion aguda o cronica del cuero cabelludo.

Pacientes con diagndéstico de alopecia cicatricial.

Pacientes con presencia de otras comorbilidades que condicionen pérdida de
cabello.
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Pacientes con trastornos hematoldgicos o de la coagulacion, ya sean hereditarios o

adquiridos o con terapia anticoagulante.

Pacientes que hayan ingerido antiinflamatorios no esteroideos (AINES) o acido

acetilsalicilico dentro de los 7 dias anteriores al inicio del estudio.

Tamafio de la muestra

Se incluird la totalidad de pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024, que cumplan con
los criterios de elegibilidad. De acuerdo a ensayos clinicos previos revisados en la
literatura, la muestra de participantes que se reclutaron varié entre 19 — 52 en cada

estudio. Siendo en su mayoria de 30 personas en la mayoria de los casos (1622, 26),

Muestreo
Se incluird la totalidad de pacientes con alopecia androgénica atendidos en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio 2023 y 2024, que cumplan con

los criterios de elegibilidad.

4.3 Técnicas de recoleccion de datos

El proceso de recoleccion de datos se describe de manera resumida en la Figura 1.

Reclutamiento

Se incluiran inicialmente a todos los pacientes atendidos en el consultorio externo del
servicio de Dermatologia en el periodo comprendido desde enero del afio 2023 a
diciembre del afio 2024, con diagndstico clinico de alopecia androgénica valorado por
médico especialista del servicio de dermatologia del Hospital Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen. A cada paciente con diagnostico establecido, se les realizara la
evaluacion de los criterios de elegibilidad (Anexo 2). Los participantes que cumplan los
criterios de elegibilidad seran contactados para la explicacién de los objetivos del
estudio, asi como sus potenciales riesgos y beneficios. Posterior a ello, se procedera

a solicitar su consentimiento informado por escrito.
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Procesos de aleatorizacion

Los pacientes seran asignados mediante aleatorizacion simple en una distribucion 1:1;
experimental (tratamiento con plasma rico en plaquetas — grupo 1) y control (solucion
salina — cloruro de sodio al 0.9% - grupo II), al momento de ser incluidos en el estudio.
La asignacion de cada paciente serd cegada. El equipo investigador no podra
seleccionar o influir en la seleccion de determinado paciente a cada grupo de

investigacion.

Una vez que se establezca los criterios de elegibilidad y los participantes hayan
aceptado de manera libre y voluntaria ser parte del estudio, sus datos seran ingresados
en una ficha de recoleccion de datos (Anexo 2), se procedera a generara un codigo de
estudio por cada participante. Después todos los cédigos de estudio seran ingresados
a una base de datos y se procedera a la aleatorizacion simple mediante la creacion de
tablas en el programa Excel (version 2016). De esta manera cada participante sera

asignado a un régimen de tratamiento.

Ocultamiento de la asignacién

Después de haber realizado la aleatorizacion simple mediante la creacion de tablas en
el programa Excel (version 2016). El ocultamiento de la asignacion sera realizado
mediante sobres cerrados y estara a cargo de un médico que forma parte del equipo
de investigacion, pero que no proporciona el tratamiento, y sera quien remitira dicha
informacion a los investigadores de proporcionar el tratamiento del equipo
investigador.

Asignacion

Se estableceran dos grupos de asignacion:

e Grupo I: Pacientes que recibiran tratamiento con sesiones de plasma rico en
plaguetas mediante inyecciones intradérmicas.
e Grupo II: Pacientes que recibieran tratamiento con sesiones de placebo

(solucién salina) mediante inyecciones intradérmicas.
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Figura 1: Disefio de Ensayo Controlado Aleatorizado de Plasma Rico en

Plaquetas frente a Placebo

2023y 2024.

Adultos con diagnéstico de alopecia androgénica atendidos en el
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Enmascaramiento

El estudio sera doble ciego, esto indica que los participantes del estudio y el
investigador principal no conoceran el tratamiento asignado a cada participante. El
plasma rico en plaquetas posee color amarillento, mientras que la solucion salina es
transparente. Para garantizar el cegamiento del participante y del personal que
aplicaré el tratamiento, cada jeringa precargada con 0.1 ml de plasma rico en plaquetas
o placebo sera recubierta en su totalidad con una cinta adherente color negro.

Preparacion del plasma rico en plaquetas o placebo

En condiciones asépticas, se extraera de cada participante 18 ml de sangre. La sangre
obtenida de cada participante sera recolectada en tubos comerciales (6) con citrato de
sodio como anticoagulante (celeste) con medida de 3ml cada uno, los cuales
posteriormente seran colocados en una centrifuga para luego completar un ciclo de
centrifugacion durante 10 minutos a 1500 revoluciones por minuto (rpm). Terminado
el proceso de centrifugacién se extraera un total de 3 ml de plasma rico en plaquetas
puro.

La preparaciéon del placebo consistirA en precargar las jeringas con solucién salina
(Cloruro de sodio al 0.9%), la cual se encontrara almacenada a temperatura ambiental

en el area de farmacia.

Dosis del plasma rico en plaquetas o placebo

A cada participante del estudio segun grupo de asignacién, se le inyectar4 una
totalidad de 3 ml de plasma rico en plaquetas o placebo en cada sesion con una
totalidad de 3 sesiones separadas por intervalos de 4 semanas. El volumen a inyectar
sera de 0.1ml/cm? en areas afectadas del cuero cabelludo previamente delimitadas.

Las inyecciones seran administradas con una aguja de calibre 30.

Almacenamiento

El plasma rico en plaquetas es una preparaciébn autdloga que no requiere
almacenamiento, debido a que debe aplicarse como tratamiento terminada su
preparacion en aquellos participantes que seran asignados al grupo I. En los
participantes que pertenezcan al grupo Il, el plasma rico en plaquetas extraido se

descartara y se iniciara tratamiento con placebo (cloruro de sodio al 0.9%), éste se
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encontrara almacenado previamente en el area de farmacia dependiente del hospital

en condiciones de temperatura ambiental.

Procedimientos

Proceso de consentimiento informado

El proceso de consentimiento informado se realizard por los investigadores que
formen parte del equipo de investigacion de este estudio. De este modo a cada
paciente recibird una explicacion detallada de que esta investigacion explicando que
se trata de un estudio experimental (experimento), los objetivos del estudio, el
tratamiento a recibir (incluyendo la aclaracién de lo que significa placebo), asi como
de los riesgos potenciales y beneficios de este estudio. Asimismo, una vez finalizado
el proceso de consentimiento informado, el paciente podra optar por firmar dicho
documento o llevarselo a su casa a fin de discutir su participacion en este estudio
con sus familiares u otras personas de confianza. Una vez que el paciente firme el
consentimiento informado, el investigador encargado del proceso del consentimiento

procedera a firmarlo y entregara una copia a cada participante.

Evaluacion de los criterios de elegibilidad

Una vez que el paciente acepte ser parte del estudio, sera evaluado en consultorio
externo, y se verificara el cumplimiento de los criterios de elegibilidad. Asimismo, se
procedera al examen fisico de cada participante a cargo del médico especialista para
poder determinar el grado de alopecia en cada caso. Todos estos datos seran
llenados en la Ficha de recoleccién de datos (Ver Anexo 2).

Asignacion del numero de seleccién

Cada ficha de recoleccién de datos de cada participante contard con un cédigo de
estudio, el cual se generara de la siguiente manera: afio de ingreso al estudio (23 o
24), seguido del mes de ingreso al estudio, edad del paciente y un nUmero extra que
iniciara en 1 y seguird de manera consecutiva por cada participante que ingrese al
estudio. Por ejemplo: si el primer paciente que ingresa al estudio es un paciente de
56 afos que ingresa en el afio 2023, durante el mes de febrero, tendria el siguiente
codigo de estudio 2302561.
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Asignacion de aleatorizacion y ocultamiento

Cada codigo de estudio serd ingresado a una base de datos y se crearan tablas en
el programa Excel (version 2016). Seguidamente se incluira una columna que
contenga la funcidn de aleatorizacion, y se procedera a la aleatorizacion simple que
permitira a cada participante ser asignado a un régimen de tratamiento. EI médico
ajeno al estudio quien estard a cargo de todo este proceso remitira la informacion al
equipo investigador mediante sobres cerrados cuyo contenido sera el cédigo del

participante y el grupo de asignacién al que pertenece.

Administracién de la intervencion del estudio
En cada participante, el médico especialista en Dermatologia realizara la
desinfeccion del cuero cabelludo con alcohol 70°, delimitara las areas de cuero

cabelludo a tratar y administrara el tratamiento segun grupo de asignacion:

I.  Grupol
Tratamiento con un volumen total de 3ml de plasma rico en plaquetas. Inyeccién
intradérmica con aguja calibre 30, a dosis de 0.1 ml / cm?, con una profundidad
de 3 a 4 mm y un angulo de 35 — 45° en areas alopécicas delimitadas
previamente segun evaluacion clinica.

i. Grupoll
Tratamiento con un volumen total de 3ml de placebo (cloruro de al0.9%).
Inyeccion intradérmica con aguja calibre 30, a dosis de 0.1 ml / cm?, con una
profundidad de 3 a 4 mm y un angulo de 35 — 45°, en &reas alopécicas

delimitadas previamente segun evaluacion clinica.

Sesiones

i. Grupol
3 sesiones de plasma rico en plaguetas, separadas con intervalo de 4
semanas.

i.  Grupoll
3 sesiones de plasma rico en plaguetas, separadas con intervalo de 4

semanas.
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Instrumentos de recoleccién y medicidn de variables

Los participantes seran evaluados de manera presencial a las 48 horas y al 5to dia
posterior a la aplicacion del tratamiento, mediante anamnesis y examen fisico a cargo
del equipo de investigacion donde sera incluido un médico especialista en
Dermatologia quien procedera a completar la ficha de registro de eventos adversos
(Anexo 2).

Evaluacion de los Resultados
Evaluacion de la eficacia
Se realizara la evaluacion de eficacia teniendo como medidas de resultado primarias

las siguientes evaluaciones:

i.  Elincremento de la densidad capilar.

ii. Elaumento del grosor de los cabellos

Ambos parametros seran medidos con TrichoScan (tricoscopia digitalizada), antes de
iniciar el tratamiento y el mismo dia de la aplicacion de la siguiente sesion. TrichoScan
es un método no invasivo y objetivo que consta de tricoscopia de epiluminiscencia
estandar que permite calcular de manera automatica el grosor de cabellos y la
densidad capilar mediante registro fotografico a través de un software especifico. Los
investigadores obtendran un total de 4 mediciones, previa al tratamiento, posterior a la
lra, 2da y 3era sesion de tratamiento, esta Ultima medicién se realizara a las 4
semanas del ultimo tratamiento 1115 Posteriormente se compararan los resultados

en el pre — tratamiento y post tratamiento.

Se considerara eficaz en el incremento de la densidad capilar si existe:
i.  Aumento 2 20 cabellos/cm? y/o
ii. Aumento = 20% respecto a la medicion basal después de la lera, 2da 3era

sesion (medicion a las 4 semanas) (1112),

Se considerara eficaz en el incremento del grosor del cabello si existe:
i.  Aumento = 0.10 mm de diametro de cada cabello respecto a la medicion basal

después de la lera, 2da 3era sesion (medicion a las 4 semanas) 19,
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Evaluacion de la seguridad y registro de eventos adversos.

Eventos adversos

Son aquellas situaciones o sucesos perjudiciales para la salud del participante
asociado al uso de un producto en investigacion, sin establecerse necesariamente

una relacion causal @9,

Posterior a la aplicacion del tratamiento, los participantes seran remitidos a un area de
observacion, la cual contarad con personal médico calificado, siendo observados por
un periodo de tiempo de 1 hora, ante la posibilidad de cualquier evento adverso

inmediato.

Posteriormente los participantes seran reevaluados en 48 horas y 5 dias posteriores a
cada aplicacion del tratamiento. Mediante anamnesis y examen fisico se procedera a

completar la ficha de registro de eventos adversos.

Se considerara como eventos adversos:

e Cefalea: Sintoma referido por el participante como dolor o sensacién
desagradable localizada en cualquier parte de la cabeza.

¢ Hematoma: Acumulacién o coleccidon de sangre evaluado mediante examen
fisico, producido 48 horas después de la intervencién y con resolucion
espontanea dentro de los 5 dias.

e Dolor en la zona de aplicacion: Sintoma referido por el participante como dolor
0 sensacion desagradable localizada en el sitio de inyeccion que se auto limita
a las 48 horas.

e Otros reportados por el paciente.

Eventos adversos serios
Son aquellos eventos adversos que producen muerte, amenazan la vida, indican
hospitalizacion o produzcan discapacidad o incapacidad permanente del participante
de la investigacion (29,
Se consideraran como eventos adversos serios:

e Aguel que represente una amenaza para la vida del paciente.

e Necesidad de hospitalizacion; es decir necesidad de ingreso hospitalario
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producido y/o asociado con la intervencion.
e Muerte: Acontecimiento irreversible determinado por pérdida de vida de

cualquier participante de la investigacion.

Descontinuacion y retiro
Se procedera a la interrupcién permanente de los medicamentos en investigacion si
se produce alguna de las siguientes situaciones durante el estudio:

e Alguna participante mujer del estudio inicia etapa de gestacion o lactancia.

e El participante del estudio solicita detener el tratamiento.

¢ Alguno de los participantes muestra alguna reaccion alérgica a alguno de los

medicamentos administrados.

Retiro del estudio:
El participante sera retirado del estudio en las siguientes circunstancias:
e El paciente no acude a todas las sesiones programadas de tratamiento, ni a las
citas de evaluacion.
e El paciente inicia algun tratamiento que podria alterar los resultados de la
investigacion.

¢ El paciente solicita su retiro del estudio.

Estrategias para asegurar la adherencia al tratamiento

El equipo investigador hara todos los esfuerzos necesarios para que cada participante
se mantenga en el régimen asignado y se mantenga durante todas las etapas de
seguimiento a lo largo del estudio. Para lograr este objetivo, cada participante contara
con un seguimiento de llamadas telefonicas dias previos a cada sesion y durante todo
el proceso para la evaluacién de efectos adversos. Asi mismo no habra algun
reemplazo de los participantes que sean retirados o de aquellos en los que se
descontinte el tratamiento.

No se contabilizaran los datos recopilados de algun participante que sea retirado del

estudio o aquel en el cual se haya descontinuado el tratamiento.

Uso de métodos de planificacion familiar

Debido a que en nuestro estudio existe la posibilidad de que existan participantes
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mujeres o varones en edad fértil, se procedera a establecer la consejeria respectiva

en métodos de planificacion familiar, la cuales seran dirigidas por miembros

capacitados del equipo de investigacion, a través de charlas educativas y consejeria

personalizada; debido a que el embarazo representa uno de los criterios de exclusion.

Las charlas educativas y consejeria se realizaran en un periodo corto de 10 minutos

antes de cada sesion. Ante la sospecha de gestacion, el tratamiento serd interrumpido

y la participante serd separada del estudio. Asimismo, se entregara a un método de

planificacion seguro y eficaz durante todo el estudio a cada uno de los participantes.

Visitas del Estudio (Tabla 1)
Visita de Seleccion (Dia -5)

e Se realizara la evaluacion de la elegibilidad.

e Se obtendra el consentimiento informado.

e Se entregaré una copia del consentimiento informado al participante.

Visita basal (previa a la administracion del tratamiento — Dia 1):

e Se entregard una copia del consentimiento informado al participante de no

haberse realizado en la visita de seleccion.

e Se tendran que corroborar los siguientes datos:

v

v
v
v

Datos demogréficos (sexo y edad).

Revision y verificacion de cumplimiento de los criterios de elegibilidad.
Tiempo de enfermedad

Anamnesis basada en antecedentes: embarazo o lactancia, tratamiento
topico o sistémico durante los 3 meses previos al inicio del estudio, uso de
productos cosméticos orientados a reducir los signos de pérdida de cabello
en las 2 semanas previas, antecedentes personales de cancer de piel,
antecedentes personales de otras comorbilidades que condiciones
pérdida de cabello (enfermedad reumatologica, tiroidea, entre otras),
antecedentes personales de trastornos hematolégicos o de la coagulacion,
uso de anticoagulantes, ingestion de antiinflamatorios no esteroideos
(AINES) o acido acetilsalicilico dentro de los 7 dias anteriores al inicio del
estudio.

Examen fisico: Determinacion del grado | a V en la Escala de Norwood —

Hamilton para varones y grado | y Il de la escala de Ludwig para mujeres,
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signos clinicos y/o tricoscopicos de infeccidbn aguda/cronica de cuero
cabelludo o de alopecia cicatricial.

v' Medida de la densidad de cabellos por centimetro cuadrado de cuero
cabelludo, registrado mediante Trichoscan (nimero de cabellos/cm?).

v" Medicién del grosor del cabello, medido en milimetros, registrado mediante
Trichoscan.

v" Prueba de embarazo sérica en mujeres en edad fértil.

v' Entregay registro de métodos de planificacion familiar segun corresponda.

Visitas de administracion y medicion post administracion del tratamiento

(semana 4, 8y 12).

Cada participante del estudio tendr& un total de 3 visitas de medicién posterior

a la aplicacion del tratamiento, las cuales seran a las 4 semanas de cada

administracion, debido a que los resultados de las sesiones de plasma rico en

plaquetas han sido evaluados en intervalos de 3 a 4 semanas en la mayoria

de los estudios previos.

La medicién post tratamiento se realizara primero y después de haber sido

registradas las medidas de eficacia, se procedera a la siguiente sesion de

administracion del tratamiento el mismo dia.

En cada visita se consignaran los siguientes datos:

v' Medida de la densidad de cabellos por centimetro cuadrado de cuero
cabelludo, registrado mediante TrichoScan (nimero de cabellos/cm?).

v Medicion del grosor del cabello, medido en milimetros, registrado mediante

TrichoScan.

Visitas post tratamiento (semana 4, 8y 12):

Cada participante del estudio tendrd dos visitas de seguimiento para cada
sesién planteada.

Se realizaran a las 48 horas y al 5to dia posterior a la administracion del
tratamiento.

En cada visita se consignaran los siguientes datos para el registro de eventos
adversos:

v Dolor leve en zona de aplicacion del tratamiento que se limita dentro de las

36



24 horas.
v" Presencia de cefalea que se auto limita en 48 horas.
v' Examen fisico: evaluando la presencia de hematomas en el sitio de

inyeccion

Visita final del estudio (Semana 12)
La visita final correspondera a la dltima cita a las 4 semanas posteriores a la 3era
sesion de tratamiento con plasma rico en plaquetas o placebo (semana 12). En ésta
Ultima visita se realizaran las mediciones y consignaran los siguientes datos:
- Medida de la densidad de cabellos por centimetro cuadrado de cuero cabelludo,
registrado mediante TrichoScan (nimero de cabellos/cm?).
- Medicion del grosor del cabello, medido en milimetros, registrado mediante
TrichoScan.
Asimismo, después de registradas las mediciones y completada la ficha de
recoleccion de datos de cada participante, se procedera a comunicar los resultados
individuales obtenidos en el presente estudio y agradecerd la participacion de cada

uno.

Visita de descontinuacion
La descontinuacién de la investigacion se producira en alguna de las siguientes
situaciones durante el estudio:
¢ Alguna participante mujer del estudio inicia etapa de gestacion o lactancia.
e El participante del estudio solicita detener el tratamiento.
e Alguno de los participantes muestra alguna reaccion alérgica a alguno de los
medicamentos administrados.
En el caso de presentarse cualquiera de los escenarios descritos, los participantes
tendran una visita en la cual se consignara la siguiente informacion:
e En mujeres gestantes: examen fisico completo, confirmacion y viabilidad de la
gestacion mediante ecografia y derivacion al servicio de Obstetricia.
e Participantes que decidan detener el estudio: examen fisico completo y entrega
de resultados durante su periodo de participacion.
e Participantes con reaccion alérgica: examen fisico completo, derivacion al

servicio de Inmunologia.
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Visita de retiro
El participante sera retirado del estudio en las siguientes circunstancias:

e El paciente no acude a todas las sesiones programadas de tratamiento, ni a las
citas de evaluacion.

e EIl paciente inicia algun tratamiento que podria alterar los resultados de la
investigacion.

¢ El paciente solicita su retiro del estudio.

En caso de presentarse alguno de los escenarios descritos, los participantes tendran

una visita en la cual se realizaré lo siguiente:

e Examen fisico completo

e Entrega de los resultados obtenidos en el periodo de su participacion.

Tabla N° 1 Cronograma de evaluaciones y procedimientos

Tratamiento
) ) Medicion
Periodo de estudio . basal Aplicacién del | Aplicacion del L
Seleccion ] L o o Medicion final
Aplicacion 2 3
del 1°
Dias del estudio (semanas) Dia-5a-1 D1 (inicio) D28 S4 D56 S8 D84 S12
Visita Vi tratamiento tratamiento tratamiento
(Semana 0) (Semana 4) (Semana 8)
Obtencion del X
Consentimiento informado
Examen fisico y verificacion X
de criterios de elegibilidad.
Aleatorizacion X
Métodos de Planificacién X
familiar
INTERVENCION DEL
ESTUDIO
Infusioén de PRP o placebo X X X
PROCEDIMIENTOS
Evaluacion de variables
o Medida de densidad de
cabellos X X X
* Medida del grosor del
cabello.
X X X
Evaluacion de eventos
adversos Cada participante con visita de seguimiento a las 48
horas y 5to dia post administracion de tratamiento.
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Manejo y recoleccion de datos

Cada participante tendra una ficha de recoleccion de datos en formato de excel cuyo
nombre correspondera al codigo de estudio. En cada ficha se recolectaran todos los
datos y se contara con un personal calificado que evaluara la exactitud e integridad de

los datos. La ficha de recoleccion de datos incluye lo siguiente:

Parte A: Anamnesis dirigida (permitira evaluar los criterios de elegibilidad).

Parte B: Examen fisico.

Parte C: Medicion de variables.

Parte D: Reporte de eventos adversos.

Monitoreo del estudio

El presente estudio contara con un monitor, quien se encargara de verificar que cada
uno de los procedimientos de este estudio se realicen de acuerdo con lo establecido
en este protocolo. De esta manera se podra evitar desviaciones al estudio y realizar
las correcciones respectivas, teniendo en consideracién lo establecido en este
protocolo y la regulacion vigente. El equipo investigador brindara las facilidades para

el monitoreo del presente estudio.

Comité de Monitoreo de datos

El comité de monitores se encontrara conformado por un equipo de 5 médicos
dermatologos (2 médicos investigadores en ensayos clinicos de este hospital que no
forman parte de este estudio) y 3 médicos investigadores pertenecientes a otros
hospitales. Este comité se encargara de realizar la evaluacion de la eficacia y
seguridad de manera mensual, y se comunicard dicha informacién al equipo de

investigacion.

Auditorias e inspecciones.

El equipo investigador brindaré las facilidades para las auditoria e inspecciones que
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se realicen al presente estudio.

Financiamiento
El financiamiento del presente este estudio, que incluye el producto de investigacion y
demas materiales estara a cargo del equipo de investigadores, y se realizara con

fondos propios.

Seguro
Se coordinara con las autoridades de este hospital a fin de que, ante la ocurrencia de

cualquier evento adverso, todo participante pueda ser atendido en este hospital.

Politica de publicaciones

Los resultados obtenidos y derivados de la presente investigacion se comunicaran de
manera verbal y escrita a cada participante del estudio. Posteriormente se procedera
a la elaboracion de un informe final con la finalidad de ser publicados en una revista

nacional y/o internacional.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

El procesamiento y andlisis de datos, se realizara con el Paquete Estadistico para las
Ciencias Sociales (SPSS), version 20.0. En dicho software se creara la base de datos
y registro de los datos de cada participante.

Se utilizara estadistica descriptiva para mostrar los datos de las variables cualitativas,
calculando las frecuencias absolutas y porcentajes; y las medidas de tendencia central
y de dispersion de las variables cuantitativas. Asimismo, se realizara el analisis
bivariado de las para la variable cuantitativas, y para ello, se utilizara la prueba de T
de Student o la U de Mann Whitney, dependiendo si la variable cuantitativa tiene
distribucion normal. La prueba de Kolmogorov Smirnov permitird establecer la
distribucion normal de las variables cuantitativas. Se consideraran valores de p < 0.05

como estadisticamente significativos.

4.5 Aspectos éticos
El equipo de investigacion cumplira los lineamientos de la Declaracion de Helsinki y

las pautas indicadas en el Reglamento de Ensayos Clinicos y normatividad vigente.
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Se obtendra la autorizacion del Instituto Nacional de Salud y para ello se remitira todos
los requisitos establecidos de acuerdo al Reglamento de Ensayos Clinicos, lo cual
incluye la aprobacion del Comité de Etica de la Universidad San Martin de Porres y del
Comité de Etica del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, asi como la
autorizacion de la Gerencia de este hospital. De igual manera, el equipo investigador
brindara las facilidades para las auditorias e inspecciones que se realicen al presente
estudio.

Asimismo, cabe precisar que, en el presente estudio, la participacion de los sujetos
de investigacion se realizar4 de manera libre y voluntaria, y previo consentimiento
informado. Cabe resaltar que todo participante es libre de retirarse en cualquier
momento de la investigacion si asi lo desea, sin que ello afecte sus derechos de
atencion médica de ninguna manera. En caso de presentarse algun evento adverso
0 emergencia, se brindara el tratamiento de manera inmediata. Asimismo, toda la
informacion que se derive del presente estudio sera manejada con caracter
confidencial por parte del equipo de investigacion; garantizando en todo momento la
proteccion de los derechos del participante, por ello, las fichas de recoleccién de
datos se encontraran codificadas. En cuanto a los datos recolectados, éstos seran
utilizados Unicamente para cumplir con los objetivos planteados en la presente

investigacion.
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CRONOGRAMA

Dic 2023-2024 2025

Fases
2022 | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb

Redaccion
final del plan
de

investigacion

Aprobacién
del plan de X

investigacion

Recoleccion
de datos

Procesamiento
y andlisis de X X X X X X X X X X X X

datos

Elaboracion
X

del informe

Correcciones
del trabajo de

investigacion

Aprobacién
del trabajo de

investigacion

Publicacién

del articulo

cientifico
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del siguiente trabajo de investigacion, sera necesario contar

con los siguientes recursos.

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio

Adquisicién de materiales
medicos

Adquisicién de software
Internet

Impresiones

Logistica

Traslados

TOTAL

300.00

4300.00

900.00

300.00

600.00

800.00

2500.00

9700.00
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ANEXOS

1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipoy Poblacién de estudioy | Instrumento de
Investigacion disefio de procesamiento de recoleccién
estudio datos
¢Es eficaz y | General El tratamiento con | El proyecto Poblacién de estudio Ficha de
seguro el | Determinar la eficacia y | plasma rico en | de Pacientes con alopecia recoleccion de
tratamiento seguridad del tratamiento | plaquetas es eficaz | investigacion | androgénica atendidos en | datos que
con plasma | con plasma rico en |y seguro en | esun estudio | el Hospital Nacional incluye lo
rico en | plaguetas controlado con | comparacién con el | experimental | Guillermo Almenara siguiente:
plaquetas placebo en pacientes con | placebo para la | tipo ensayo Irigoyen durante el afio
controlado con | alopecia androgénica | alopecia clinico 2023y 2024. Parte A:
placebo en | atendidos en el Hospital | androgénica de los | aleatorizado Anamnesis
pacientes con | Nacional Guillermo | pacientes atendidos | controlado Muestra dirigida
alopecia Almenara Irigoyen durante | en el  Hospital | con placebo | Se incluira la totalidad de | (permitira
androgénica el afio 2023 y 2024. Nacional Guillermo | (1:1) y doble | pacientes con alopecia evaluar los
atendidos en Almenara Irigoyen | ciego. androgénica atendidos en | criterios de
el Hospital durante el afio 2023 el Hospital Nacional elegibilidad).
Nacional Especificos y 2024. Guillermo Almenara
Guillermo Irigoyen durante el afio Parte B:
Almenara Determinar la eficacia del 2023 y 2024, que cumplan| Examen fisico.
Irigoyen tratamiento con plasma con los criterios de
durante el afio | rico en plaquetas en el elegibilidad. Parte C:
2023y 2024? | aumento de la densidad Medicion de
capilar y grosor del cabello Procesamiento de datos | variables.
en  comparacion  con El  procesamiento y
placebo en pacientes con analisis de datos, se | ParteD:
alopecia androgénica realizard con el Paquete | Reporte de
atendidos en el Hospital Estadistico para las | eventos
Nacional Guillermo Ciencias Sociales | adversos.

Almenara Irigoyen durante
el afio 2023 y 2024.

Determinar la seguridad
del tratamiento con plasma
rico en plaquetas segln
los tipos de eventos
adversos en comparacion
con placebo en pacientes
con alopecia androgénica
atendidos en el Hospital
Nacional Guillermo
Almenara Irigoyen durante
el afio 2023 y 2024.

Describir la edad y sexo de
los pacientes con alopecia
androgénica atendidos en
el Hospital Nacional
Guillermo Almenara
Irigoyen durante el afio
2023y 2024

(SPSS), version 20.0.

Se utilizarqd estadistica
descriptiva para mostrar
los datos de las variables
cualitativas y las variables
cuantitativas. Asimismo,
se realizara el analisis
bivariado de las para la
variable cuantitativas, y
para ello, se utilizara la
prueba de T de Student o
la U de Mann Withney,
dependiendo si la
variable cuantitativa tiene
distribucion normal. La
prueba de Kolmogorov
Smirnov permitird
establecer la distribucién
normal de las variables

cuantitativas. Se
consideraran valores de p
< 0.05 como

estadisticamente
significativos.
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2. INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS.

ANEXO 2: EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL
TRATAMIENTO CON PLASMA RICO EN PLAQUETAS CONTROLADO
CON PLACEBO EN PACIENTES CON ALOPECIA ANDROGENICA
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN 2023 - 2024

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

CODIGO DE PARTICIPANTE

FECHA DE INGRESO AL ESTUDIO:

EDAD

SEXO

A. ANAMNESIS DIRIGIDA (CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD):
1. ¢Usted ha recibido algun tratamiento topico o sistémico (via oral) para la caida

de cabello en los Gltimos 3 meses? Si No

2. ¢Usted ha usado algun producto cosmeético de venta libre (por ejemplo,
shampoo, crema, locion) para la caida de cabello en las Ultimas 2 semanas?
Si No

3. ¢Usted tiene ha sufrido o tiene algun familiar que haya padecido de cancer de
piel? Si No

4. ¢Usted ha sentido dolor o aumento de la sensibilidad a nivel del cuero

cabelludo? Si No

5. ¢Usted ha sido diagnosticado o ha recibido tratamiento para diabetes mellitus,

enfermedades tiroideas, autoinmunes, hematoldgicas, de la coagulacién,

deficiencia de vitaminas o cancer? Si No

6. ¢Usted ha recibido tratamiento con medicamentos anticoagulantes como
warfarina o0 antiagregante como acido acetilsalicilico (aspirina) o
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) en los ultimos 7 dias?

Si No
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7. ¢Usted ha sido diagnosticado de cancer y/o ha recibido quimioterapia?

Si No

8. Sies mujer, ¢Se encuentra usted en periodo de embarazo o lactancia?
Si No

B. EXAMEN FiSICO:

Clasificacion de Ludwig

Clasificacion de Norwood —

Hamilton

Il vertex

Presencia de signos clinicos y/o tricoscopicos de infeccion del cuero

cabelludo. Si No

De ser afirmativo, describir cuales.

Hallazgos tricoscépicos de otro tipo de alopecia (No incluye androgénica).

Sefalar cual.
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C. MEDICION DE VARIABLES:

Medicién basal
(Dia 1)

Primera medicién
(Semana 4)

Segunda medicién
(Semana 8)

Medicién final
(Semana 12)

EVALUACION DE VARIBLES

Medida de densidad de cabellos
(nimero de cabellos/cm? de cuero
cabelludo)

L]

cabellos/cm?

cabellos/cm?

cabellos/cm?

cabellos/cm?

Grosor del cabello mm

mm

mm

D. REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS:

Aplicacion del 1° Aplicacion del 2° Aplicacion del 3°
tratamiento tratamiento tratamiento (Semana
(Dia 1) (Semana 4) 8)
VISITA CONTROL A LAS 48 HORAS POST
TRATAMIENTO
e ;Presentd6 dolor de cabeza o sensacion Sl Sl Sl
desagradable posterior a la aplicacién del
tratamiento? NO NO NO
e ;Presentd dolor o sensacion desagradable Sl Sl Sl
localizada en el sitio de inyeccién posterior a la
aplicacion del tratamiento? NO NO NO
SI SI Sl
e Presencia de hematoma en cuero cabelludo.
NO NO NO
e Sangrado puntiforme localizado en el sitio de Si Si Sl
inyeccion NO NO NO
Descripcion de cualquier efecto adverso reportado
durante el tratamiento.
VISITA CONTROL AL 5TO DIA POST
TRATAMIENTO
e ;Presentd dolor de cabeza o sensacion Sl Sl Sl
desagradable posterior a la aplicacién del
tratamiento? NO NO NO
e ;Presentd dolor o sensacion desagradable S| S| S|
localizada en el sitio de inyeccion posterior a la
aplicacion del tratamiento? NO NO NO
Sl Sl Sl
* Presencia de hematoma en cuero cabelludo.
NO NO NO
. . . Sl Sl SI
e Sangrado puntiforme localizado en el sitio de
inyeccic')n NO NO NO
Descripcion de cualquier efecto adverso reportado
durante el tratamiento.
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3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

EVALUACION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO CON
PLASMA RICO EN PLAQUETAS CONTROLADO CON PLACEBO EN
PACIENTES CON ALOPECIA ANDROGENICA
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN 2023 - 2024

El propésito de este protocolo es dar a conocer a los participantes de la presente

investigacion sobre su naturaleza, asi como del rol que tienen en ella.

La presente investigacion es realizada por Karem Maribel Mendoza Diaz, como
parte del equipo de investigadores, alumna de la Unidad de Posgrado de la Facultad
de Medicina Humana de la Universidad de San Martin de Porres. El objetivo de este
estudio es Determinar la eficaciay seguridad del tratamiento con plasmarico en
plaquetas controlado con placebo en pacientes con alopecia androgénica
atendidos en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen durante el afio
2023 y 2024, ya que esta patologia tiene una alta prevalencia y en ocasiones gran
impacto en la calidad de vida de los pacientes. Siendo el plasma rico en plaquetas

(PRP) una alternativa de tratamiento con pocos efectos adversos reportados.

Su participacion en el presente estudio sera voluntaria. Toda la informacién obtenida
mediante la presente investigacion serd confidencial y se prohibe su uso para

cualquier otro propdésito ajeno a la presente investigacion.

Ante cualquier duda en relacion con el tratamiento y/o desarrollo de la investigacion;
usted como participante es libre de solicitar orientacion y de formular las preguntas
necesarias que considere pertinentes respecto a su participacion. Usted es libre de

abandonar y/o solicitar su retiro del presente estudio si usted lo cree conveniente.

Agradecemos su participacion.
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Yo, doy

mi consentimiento para participar en el estudio y afirmo que mi participacion es
voluntaria.

Asi mismo, he recibido informacion acerca de los objetivos del estudio, los beneficios
potenciales, asi como los riesgos y he tenido la oportunidad de poder hacer las
preguntas que considero necesarias respecto a mi participacién. Asi como entiendo

que mi participacion es estrictamente voluntaria.

Como participante afirmo haber recibido una copia del presente formulario y que el
equipo de investigacién se ha comprometido a informarme acerca de los resultados

obtenidos al finalizar la presente investigacion.
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