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CAPÍTULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

1.1 Descripción del problema 

 

El lupus eritematoso sistémico es una entidad que puede afectar a cualquier órgano 

incluido el riñón. El compromiso renal aparece en  un poco más del 50% de 

pacientes con lupus eritematoso sistémico (1,2), durante el primer año de diagnóstico 

de la enfermedad (3); dentro de ello aproximadamente un 20% a 70% va  

desencadenar nefritis lúpica refractaria al tratamiento con inmunodepresores 

convencionales(4). 

 

El rituximab es un medicamento biológico relativamente joven en el mercado, que  

recientemente se ha incluido como una terapia alternativa en nefritis lúpica 

refractaria (5). 

 

A nivel mundial, existen algunos ensayos abiertos, varios pequeños estudios del 

uso de rituximab en nefritis lúpica refractaria a tratamiento convencional; es la 

evidencia  aún insuficiente para implantar el uso de este medicamento, y existen 

discrepancias: hay una mayoría a favor de la utilización de este biológico (1).  

     

A nivel de Latinoamérica, por ejemplo, en México, que es una población racial 

similar a la nuestra, se han visto resultados alentadores en el tratamiento de nefritis 

lúpica refractaria (1). 

 

En el Perú, este medicamento se viene utilizando desde hace pocos años, en los 

hospitales grandes de mayor complejidad y en la práctica clínica privada, que, 

debido a su alto costo, es poco accesible para los pacientes. 

 

El presente estudio será desarrollado en el hospital Rebagliati, el cual pertenece el 

Seguro Social de Salud del Perú (EsSalud), y constituye uno de los hospitales más 

completos y más importantes del país; el rituximab está incluido dentro de la guía 

de práctica clínica de lupus  eritematoso sistémico 2011 de EsSalud,  aprobada 

para su uso como terapia de rescate en nefropatía lúpica refractaria, además de 
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contar con una unidad especializada en la administración de este tipo de 

medicamentos; sin embargo,  requiere un trámite documentario para su 

autorización de administración, permiso y aprobación especial del Comité 

Farmacológico del hospital, que muchas veces demora, por los trámites 

burocráticos.   

 

A pesar de que este medicamento biológico se viene utilizando  con relativa 

frecuencia,  en nuestro medio existen muy escasos estudios y dentro de nuestro 

hospital no existen estudios previos. 

 

Se debe saber con precisión la efectividad  del rituximab en nuestra población  y  

disponer de esta información, debido a que este fármaco tiene un  alto costo en el 

mercado. Esto se traduce en altos costos para la institución; en contrapartida  el 

uso oportuno de este biológico y su efectividad evitará que el paciente llegue a una 

insuficiencia renal crónica, que a la larga generaría también altos costos a la 

institución con la consecuente afectación de la calidad de vida del paciente, que 

son por lo general población joven, económicamente activa y mujeres.  

 

 

1.2 Formulación del problema 

¿Cuál es la efectividad del rituximab en nefritis lúpica refractaria  Hospital Nacional 

Edgardo Rebagliati Martins 2019? 

 

 

1.3 Objetivos 

 

Objetivo general 

Establecer la efectividad del rituximab en nefritis lúpica refractaria en el Hospital 

Nacional Edgardo Rebagliati Martins 2019. 

 

Objetivos específicos 

Identificar las características de los pacientes  con nefritis lúpica refractaria. 
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Describir los factores asociados  a la efectividad del rituximab  en nefritis lúpica 

refractaria. 

  

Analizar el grado de respuesta al rituximab de los pacientes con nefritis lúpica 

refractaria.  

 

 

1.4 Justificación  

Es importante y útil investigar este problema, en beneficio de los pacientes, porque 

la identificación temprana del problema, el tratamiento rápido, oportuno y adecuado  

evitará  complicaciones. 

 

Es importante saber cuán efectivo es el tratamiento, porque implica ahorro  de costos 

en salud pública; si se evitara que el paciente llegue a hemodiálisis, se tendrá mejor 

calidad de vida del paciente y mayor reinserción laboral.  

 

Al demostrar que este medicamento es efectivo, se puede  facilitar el trámite 

documentario a nivel institucional con la consiguiente aprobación más rápida para la 

administración. 

 

El lupus afecta sobre todo algunos tipos raciales y, entre ellos, los latinoamericanos 

tienen la enfermedad más agresiva y refractaria. Este estudio creará un precedente. 

 

En la literatura, existen pocos estudios y la mayoría son grupos pequeños, a nivel 

nacional son muy escasos estudios y en nuestro hospital no existe un estudio previo. 

 

 

1.5 Viabilidad y factibilidad 

Es un estudio viable, pues se cuenta con la autorización de las autoridades del 

Hospital Edgardo Rebagliati Martins. 

 

Se tienen recursos financieros propios necesarios para la elaboración de este 

estudio. 
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Se tiene el apoyo del Piso 4A, servicio de Reumatología del Hospital Rebagliati, del 

jefe de servicio, de los  asistentes, personal administrativo; también del apoyo de la 

unidad de administración de biológicos y del servicio de laboratorio clínico. 

 

El rituximab se administra en este nosocomio, será un estudio prospectivo  una vez   

administrado  el fármaco se hará el seguimiento de la respuesta. 

 

No existen problemas éticos. Adicionalmente, los pacientes, antes de recibir terapia 

biológica, firman un consentimiento informado. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

 

2.1 Antecedentes  

 

Rovin B et al., en 2012, elaboraron un ensayo clínico controlado con placebo, 

enrolan de manera aleatoria 144 pacientes con nefritis lúpica clase III y IV, que 

incluyeron estadounidenses (74%) y latinoamericanos (26%). En el estudio, se 

comparó rituximab con placebo; a las 52 semanas, se encontró una respuesta renal 

tanto de remisión completa como parcial de 56.8% para el rituximab frente al 45.8% 

para el placebo, pero no fue estadísticamente significativo (6). 

 

En 2012, Lacerda R et al., ejecutaron un estudio retrospectivo en  tres instituciones 

brasileñas,  con una muestra de 17 pacientes con LES refractario y dentro de este 

un subconjunto de cuatro pacientes con LES con compromiso renal refractario,  que 

recibieron rituximab. Un paciente tuvo respuesta clínica completa, dos respuestas 

parciales y uno no tuvo respuesta (7). 

 

Davies et al., desarrollaron un trabajo prospectivo en 2013. Fueron 18 pacientes 

con nefropatía lúpica refractaria a terapia inmunosupresora convencional, a 

quienes se les administró rituximab. Los resultados a  los seis meses fueron: 11 de 

18 pacientes alcanzaron remisión completa renal y dos de 18, remisión parcial, 

mientras que cinco no mostraron respuesta, progresaron a insuficiencia renal 

terminal y diálisis. En general, la tasa de respuesta global fue del  72% (8). 

 

Witt M  et al., en 2013 realizaron la recolección de datos retrospectivos a partir del 

registro alemán GRAID, con un total de 85 pacientes con lupus refractario al 

tratamiento convencional. En este grupo, 27 pacientes con compromiso renal, 

encontró una tasa de respuesta global  del 81% (9). 

 

En 2014, Moroni G et al. efectuaron un estudio prospectivo,  en el que compararon 

el uso de rituximab con ciclofosfamida, en abril de 2006 a enero de 2010;  24 

pacientes con nefritis lúpica proliferativa establecida, se evaluó a los tres y 12 

meses. Se logró una mejoría significativa de los parámetros renales y extra-renales 
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en ambos grupos sin diferencias significativas; concluyéndose que el rituximab es 

tan eficaz como la ciclofosfamida en la terapia de inducción (10). 

 

Tanaka Y et al., en 2016, en un ensayo clínico abierto multicéntrico, fase II de 

rituximab, reclutaron 34 pacientes japoneses con LES refractario a terapia 

inmunosupresora convencional, entre julio de 2007 y mayo de 2010; 17 pacientes 

con compromiso renal. Diez pacientes con Nefritis lúpica grado III/IV por biopsia 

renal fueron los que tuvieron mejor respuesta al tratamiento además que  la 

duración de la enfermedad fue menor con una mediana de 16 meses (11). 

 

En 2018, Iwata S et al.  elaboraron un estudio retrospectivo  en japoneses, en el 

período 2002 al 2015, en el que evaluaron la eficacia del Rituximab, en 63 pacientes 

con LES refractario, 36 pacientes con compromiso renal, el 83.3% redujo los 

valores de proteinuria, la creatinina sérica, el puntaje SLEDAI y la dosis de  

corticoides (12). 

 

Alshaiki F et al., en 2018, realizó un metanálisis, para evaluar el rituximab en nefritis 

lúpica refractaria, se encontró una respuesta global del 70%,  respuesta completa  

del 51% y una respuesta parcial del 32%, además de reducción en la proteinuria  y 

el  score SLEDAI (5). 

 

 

2.2  Bases teóricas 

  

Lupus eritematoso sistémico (LES) 

El LES constituye una afección crónica autoinmune inflamatoria; heterogénea en 

sus expresiones clínicas y en el curso de la enfermedad. Siendo el sexo femenino 

el más afectado, con un pico de incidencia entre los 15 y 40 años de edad (13). Esta 

amplia  diversidad de manifestaciones clínicas es reflejo de la  disregulación  de los 

componentes del sistema  inmune que resulta en hiperactividad de las células B y 

producción de autoanticuerpos (14). Puede afectar a cualquier órgano (15) y el riñón 

no es la excepción. 
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Nefritis lúpica (NL) 

La NL es la complicación  orgánica más común y severa (16); que afecta al  60% de 

los pacientes con LES y dentro de este porcentaje,  más del 25%  desarrollará una 

insuficiencia renal terminal durante la primera década de aparición de las 

manifestaciones renales (1,11). Por lo tanto, la afectación renal se considera un 

elevado predictor de falla renal terminal y muerte (17). 

 

Desde la incorporación  de la biopsia renal de rutina en los años 50,  el progreso de  

la ciencia en microscopia electrónica y el conocimiento de complejos  

inmunomediados, hacia los 60; se conocen los  distintos tipos  histopatológicos que 

se dan en la NL y se han ido modificando en el tiempo (3). Por ello, la biopsia renal  

es una herramienta valiosa para el diagnóstico inicial y estadiaje de la NL, porque 

esto permite  la selección adecuada de la terapia, identificar los pacientes de mayor 

riesgo (18) y mejorar el pronóstico (19). 

 

En el siguiente cuadro, podemos evidenciar la clasificación del 2003, propuesta  por 

la Sociedad Internacional de Nefrología/ Sociedad de Patología Renal (ISN/RPS) 

(3,19, 20), surge para uniformizar conceptos y es la más aceptada. 
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(20). 

 

Reconoce seis clases de NL, importante porque nos pauta el tratamiento y 

pronóstico de la enfermedad (21). 

 

La clase I y II, no evidencian afección del glomérulo, pero si depósitos de 

inmunocomplejos; la clase III y IV, ya muestran afectación del glomérulo, si  menos 

del 50%: NL focal y  más del 50%: NL difusa; por  el depósito de inmunocomplejos 

pueden dividirse en segmentaria o focal (S) y difusas o globales (G), además 

pueden tener lesiones  activas (A), activas y crónicas (A/C) o crónicas (C). La NL 

V,  de acuerdo a la lesión glomerular se pueden combinar con la clase III o IV; 

cuando hay glomeruloesclerosis global mayor al 90% se considera NL VI (22). 
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Por la afectación glomerular  las clases IIIA o III A/C,  IV A o IV A/C  combinadas o 

no con la  clase V, recibirán terapia inmunosupresora (23). El tratamiento habitual 

para NL incluye corticoides  asociado a inmunosupresores: que  han mejorado el 

pronóstico del LES en general, incluye la NL, aunque no está desprovisto de 

eventos severos serios y hasta fatales (5,24). 

 

En el manejo actual  de la NL,  se consideran dos fases: la inicial de inducción 

seguida de una más prolongada de mantenimiento. Las guías para el tratamiento 

de NL del Colegio Americano de Reumatología recomiendan  para la inducción 

micofenolato mofetil 2-3 gr por día por vía oral  o ciclofosfamida endovenosa en 

dosis altas, conjuntamente con glucocorticoides (1,24), en nefritis lúpica clase III y IV 

con nivel de evidencia A (19). En la terapia de mantenimiento, se sugiere usar 

micofenolato mofetil o azatioprina (19,24). 

 

De no ser tratada la NL, sigue siendo la principal causa de falla renal crónica 

terminal se asocia con alta morbimortalidad, la inmunosupresión tiene el objeto de 

salvaguardar la función renal y  la supervivencia; aunque existe un grupo que no 

responde a esta terapia siendo refractarios (5). Resulta complicado valorar el grado 

de refractariedad al tratamiento inicial, debido a que es también complejo  

establecer  la remisión, por la variabilidad de criterios utilizados (19). 

 

Se considera que hay remisión de la NL, con un sedimento urinario inactivo, 

disminución de la proteinuria y creatinina dentro de valores normales. La literatura 

está plagada por intentos de definir refractariedad (16). Pero European League 

Against Rheumatism and European Renal Association-European Dialysis and 

Transplant Association (EULAR/RA-EDTA) consideran NL refractaria, aquellos 

pacientes que no logran respuesta parcial después de 6 -12 meses y el Colegio 

Americano de Reumatología (ACR) define, como empeoramiento de la nefritis en 3 

meses o falla del tratamiento inmunosupresor en 6 meses (4). 

 

Esta refractariedad al tratamiento convencional, la presencia de recaídas durante 

el tratamiento, han propiciado la consideración de nuevas líneas terapéuticas (5). 

 

 



10 

 
 

 

Rituximab (RTX) 

En 1997, la agencia Federal  de Administración de  Drogas y alimentos (FDA), 

aprobó el uso del RTX en pacientes con linfoma no hodking. Las células b están 

implicadas en la patogénesis de múltiples enfermedades autoinmunes que incluyen 

al LES (25). El RTX es un anticuerpo monoclonal quimérico soluble dirigido contra el 

receptor de membrana CD20 (26), que depleta estas células (25,27). No tiene 

aprobación para el tratamiento de NL por la FDA de los Estados Unidos ni por la 

Agencia Europea de Medicamentos; sin embargo, las directrices  del ACR y  EULAR 

/ ERA-EDTA lo recomiendan en pacientes con NL que son refractarios a la terapia 

inmunosupresora convencional incluyendo ciclofosfamida y micofenolato mofetil 

(19,26), sobre todo en NL proliferativa, que presentan evoluciones clínicas tórpidas y  

graves respecto a las demás clases (1), que progresan a falla renal terminal, se 

traduce en la complicación más grave, limitante y nos indica peor pronóstico del 

LES. 

 

Hay evidencia que apoya el uso de RTX (28), como un reciente metanálisis que 

involucró 31 estudios, con una muestra de 1112 pacientes con lupus refractario y 

NL refrataria, que demostró eficacia  clínica y seguridad del RTX(5); mientras que en 

el ensayo LUNAR, los resultados  de respuesta renal estuvieron a favor del RTX, 

pero esto no fue estadísticamente significativo (29), en contrapartida  con el estudio 

EXPLORER que no logró comprobar superioridad del RTX frente al placebo, donde 

se enrolaron 257 pacientes con LES pero sin compromiso renal con actividad 

moderada a grave(13,25), se han planteado diversos problemas metodológicos que 

atribuirían el resultado desfavorable y esta falta de respuesta también puede 

deberse a  variabilidad clínica del LES y la variabilidad racial. 

 

Hasta el momento sigue siendo controversial el uso del RTX,  debido a la falta de 

evidencia concluyente, sin embargo se utiliza diariamente en la práctica clínica 

como en el Hospital Edgardo Rebagliati Martins.   

 

Es probable que en un futuro se realicen avances que logren aportar evidencia de 

calidad que repercuta en la práctica clínica. Se necesitan más estudios para aclarar 

el uso óptimo del RTX para el tratamiento de la NL, a nivel de Latinoamérica y Perú 

que puedan aportar nuevos conocimientos. 
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2.3 Definición de términos básicos  

 

Nefritis lúpica:  Según las guías  ACR y  recomendaciones EULAR/ERA-EDTA, 

es el hallazgo de proteinuria persistente >500 mg en 24 horas o 3+ en muestra de 

orina ocasional también la presencia de cilindros celulares (hemáticos, granulosos, 

tubulares o mixtos,  el índice creatinuria / proteinuria  ≥ 50 mg/mmol puede substituir 

a la medición en 24 horas o sedimento urinario activo (Más de 5 recuento de 

hematíes por campo o más de 5 recuento de leucocitos por campo en ausencia de 

infección) (4,19). 

 

Nefritis lúpica refractaria: Cuando hay empeoramiento de la nefritis en tres meses 

o cuando existe falta de respuesta a la terapia con glucocorticoides e 

inmunosupresores convencionales, generalmente ciclofosfamida y/o micofenolato, 

en un plazo de 06 meses (4,19). 

 

 Respuesta terapéutica completa: Creatinina sérica < 1.2 mg/dl o descenso a 

valores iniciales o +/- 15% del valor basal en aquellos con creatinina > o = 1.2 

mg/dl. 

Proteinuria < o = 0.5 gr/24 horas (20). 

Sedimento urinario inactivo: <o = 05 hematíes, <o= 05 leucocitos, o cilindros 

hemáticos (22). 

 

Respuesta terapéutica parcial: En pacientes con proteinuria basal  > ó = 3.5 

gramos en 24 horas. descenso de proteinuria > 3.5 g/24h. En pacientes con 

proteinuria basal >3.5 g/24 h. reducción de la proteinuria en > 50% en comparación 

con la inicial. En ambas situaciones estabilización +/- 25% o mejoría de la creatinina 

sérica respecto a valores iniciales (20,22). 

 

SLEDAI Score:  Escala de medición de actividad del lupus: Inactividad:  0-2, leve: 

>2 <4, moderada:  >4  <8 y severa o grave 8 o >8 (30) . 
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CAPÍTULO III: HIPÓTESIS Y VARIABLES 

 

3.1 Formulación de la hipótesis principal y derivadas  

 

Hipótesis principal 

H: El rituximab es efectivo para tratar la nefritis lúpica refractaria en los pacientes 

del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins  2019. 

 

Hipótesis derivadas 

H1: La clases de nefritis lúpica más frecuentes serán III, IV Y V en pacientes con 

nefritis lúpica refractaria. 

 

H2: Los efectos del  rituximab serán mínimos en los pacientes con nefritis lúpica 

refractaria. 

 

H3: A mayor comorbilidades, mayor proteinuria y mayor actividad de lupus menor 

respuesta al rituximab, en los pacientes con nefritis refractaria. 

 

H4: La mayoría de pacientes tendrá algún grado de respuesta a la administración 

del rituximab. 

 

 

3.2 Variables y su operacionalización 

Variable dependiente: Efectividad terapéutica. 

Variable independiente: Clase de nefritis lúpica refractaria, comorbilidades, grado 

de actividad del lupus. 

Para ello se utilizará la siguiente secuencia de desagregación de la variable  
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Variable Definición Tipo por su 

naturaleza 

Indicador Escala de 

medición 

Categorías y sus 

valores  

Medio de 

verificación 

Respuesta 

terapéutica 

Nivel de 

respuesta 

biológica de 

un 

medicamento 

posterior a un 

determinado 

período de 

tiempo. 

Cualitativa Criterios de 

respuesta 

ACR 

 

Nominal 

0 = sin respuesta 

 

Ficha de 

recolección 

de datos 2= respuesta parcial 

 

3= respuesta completa 

Clase de 

nefritis 

lúpica 

refractaria 

Clasificación 

basada en 

indicadores 

obtenidos por 

biopsia renal 

en un paciente 

con 

diagnóstico de 

nefritis lúpica 

refractaria 

Cualitativa Biopsia renal 

asociado a 

falla al 

tratamiento 

con 

inmunosupres

ores 

 

 

Nominal 

0= NL Clase I Ficha de 

recolección 

de datos 1= NL Clase II 

2= NL Clase III 

 

3= NL Clase IV 

4= NL Clase V 

 

5= NL Clase VI 

Actividad 

Lúpica 

Nivel de 

actividad 

lúpica 

obtenida 

mediante el 

score SLEDAI 

en un paciente 

con LES 

Cuantitativa Score Sledai Nominal  

0=  0 a 2 (inactividad) 
 

Ficha de 

recolección 

de datos 
1=  2 a 4(leve) 
 

3=  4 a 7(moderado) 

4= Mayor o igual a 
8.(severo) 

Tiempo de 

enfermedad 

Intervalo de 

tiempo entre 

inicio de la 

enfermedad 

(LES) y la 

fecha actual. 

Cuantitativa Tiempo en 

diagnóstico de 

lupus en años 

 

Razón 

 

años 

Ficha de 

recolección 

de datos 

comorbilidad

es 

Presencia de 

otras 

patologías en 

un paciente  

con nefritis 

lúpica 

refractaria. 

Cualitativa Biopsia renal 

asociado a 

falla al 

tratamiento 

con 

inmunosupres

ores 

 

 

Nominal 

0= No presenta Ficha de 

recolección 

de datos 1= Diabetes mellitus 

2= Hipertensión arterial 

 

3= Enfermedad tiroidea 

4= Tuberculosis 

 

5= Otras 

Edad Edad en años 

al momento de 

la entrevista 

en un paciente 

con nefritis 

lúpica 

refractaria 

Cuantitativa Edad en años Razón años Ficha de 

recolección 

de datos 
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sexo Tipo de sexo 

registrado en 

la historia 

clínica de un 

paciente con 

nefritis lúpica 

refractaria. 

Cualitativa Tipo de sexo Nominal 0=Femenino 

 

Ficha de 

recolección 

de dato 

s 

1=Masculino  

Grado de 

instrucción 

Nivel de 

estudios 

consignado en 

la  ficha de 

recolección de 

datos de un 

paciente con 

nefritis lúpica 

refractaria 

Cuantitativa Nivel de 

instrucción 

 

Ordinal 

 

0=Analfabeto(a) 

 

Ficha de 

recolección 

de datos 
1=Primaria 

 

2=Secundaria 

 

3=Técnico 

4=Superior 

universitaria 

Estado civil Estado civil  

consignado en 

la  ficha de 

recolección de 

datos de un 

paciente con 

nefritis lúpica 

refractaria 

Cualitativa Estado civil  

 

Nominal 

0=Soltero Ficha de 

recolección 

de datos 1=Casado 

2=Viudo 

3=Divorciado 

4=Conviviente 
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CAPÍTULO IV: METODOLOGÍA 

 

4.1 Tipos y diseño 

Tipo de estudio: Cualitativo 

Según la intervención del investigador: observacional. 

Según el alcance que tienen de demostrar: Descriptivo. 

Según el número de mediciones las variables de estudio: longitudinal 

Según el momento de la recolección de datos: prospectivo. 

 

 

4.2 Diseño muestral 

 

En un estudio cualitativo   

 

Población universo 

Todos los pacientes que hayan sido atendidos en el servicio de reumatología del 

hospital nacional Edgardo Rebagliati Martins en 2019. 

 

Población de estudio 

Todos los pacientes con  nefritis lúpica refractaria que vayan a recibir Rituximab en 

el servicio de reumatología del Hospital Edgardo Rebagliati Martins en 2019.  

 

Tamaño de la población de estudio 

 El tamaño de la muestra incluirá a la totalidad de la población. 

 

Muestreo  

Se aplicarán los criterios de  selección  para obtener la muestra, será un tipo de 

muestreo no probabilístico por conveniencia.   

 

Criterios de selección    

 

Criterios de inclusión 

Todos los pacientes  mayores de 14 años con diagnóstico de nefritis lúpica,  que 
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hayan sido atendidos en el servicio de reumatología de Reumatología del Hospital 

Nacional Edgardo Rebagliati Martins. 

 

Pacientes que tengan diagnóstico de nefritis lúpica por biopsia renal. 

 

Pacientes que hayan sido tratados con ciclofosfamida y/o micofenolato que luego de 

seis meses no hayan respondido al  tratamiento. 

 

Criterios de exclusión 

Pacientes que no hayan completado las dosis completas de Rituximab. 

Pacientes con información incompleta. 

Paciente que no desee participar del estudio. 

 

 

4.3 Técnicas e instrumentos de recolección de datos:  

 

Instrumento  

Se utilizará una ficha de recolección de datos, que ha sido realizada para este 

estudio, teniendo en cuenta al paciente. La ficha no consigna el nombre sino un 

código,  se utilizan ítems claros y concisos, donde se considera el sexo, la edad en 

años, la procedencia, estado civil, grado de instrucción, la presencia de 

comorbilidades. 

 

Se realizará entrevista directa con el paciente  ya sea en el servicio de hospitalización 

o en la UNAR.  

 

 

4.4 Procesamiento y análisis de datos 

El análisis estadístico será realizado en el programa STATA v.15.0 (StataCorp LP, 

College Station, TX, USA) 
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4.5 Aspectos éticos 

Este estudio será revisado por el Comité de Ética del Hospital Nacional Edgardo 

Rebagliati Martins, previamente a su ejecución. Durante la implementación del 

estudio se respetarán los principios éticos delineados en la Declaración de Helsinki, 

y se seguirán estrictamente las recomendaciones realizadas por el Comité de Ética.  

 

Asimismo, es preciso señalar que todos los pacientes han firmado un consentimiento 

informado antes de recibir la terapia biológica en estudio.  

 

Se preservará la confidencialidad de la información de los participantes 

seleccionados para el estudio ya que la ficha de recolección de datos será 

estrictamente anónima, y en la base de registro de los datos se establecerán códigos 

respectivos, que garantiza la confidencialidad de los nombres de los participantes a 

través de los códigos asignados. 
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     Pasos 

2019 2020 
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o
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b
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E
n
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b
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M

a
y
o

 

J
u

n
io

 

J
u

li
o

 

A
g

o
s
to

 

s
e
ti

e
m

b
re

 

Redacción final 
del plan de tesis 

X 
 

       
     

Aprobación del 
plan de tesis  

 

X 
       

     

 

Recolección de 
datos 

 

 

 
X X      

     

Procesamiento 
y análisis de 

datos 
 

 
 

 

 
X X    

     

 

Elaboración del 
informe 

 

 

    X X  

     

 

Revisión y 
aprobación de 

la tesis 

 

 

      X 

 

X 

    

 

Sustentación 
 

 
       

 

 

 

X 

 

X 

  

 

Publicación del 
artículo 

científico 

 

 

       

       

 

 

X 

 

X 
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PRESUPUESTO 

Para elaborar el presente estudio, será necesario contar con los siguientes 

recursos: 

Concepto Monto estimado (soles) 

Material de escritorio 350.00 

Adquisición de software 1200.00 

Internet 400.00 

Impresiones 400.00 

Logística 300.00 

Traslados 800.00 

Mantenimiento impresora 150.00 

TOTAL 3600.00 
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ANEXOS 

 

1. Matriz de consistencia 

 

Título  

 

Pregunta 

de 

Investiga

ción 

 

Objetivos  

 

Hipótesis  

 

Tipo y 

diseño de 

estudio 

 

Población de 

estudio y 

procesamient

o de datos 

 

Instrumento 

de 

recolección 

Efectividad 

del 

rituximab 

En nefritis 

lúpica 

refractaria  

Hospital 

Edgardo 

Rebagliati 

Martins 

2019 

 

¿Cuál es 

la 

efectividad 

del 

rituximab 

en nefritis 

lúpica 

refractaria  

Hospital 

Nacional 

Edgardo 

Rebagliati 

Martins 

2019? 

 

Objetivo general 

Establecer la efectividad 

del rituximab en nefritis 

lúpica refractaria en el 

Hospital Nacional 

Edgardo Rebagliati 

Martins 2019. 

Hipótesis general 

El rituximab es 

efectivo para tratar 

la nefritis lúpica 

refractaria en los 

pacientes del 

Hospital Nacional 

Edgardo 

Rebagliati Martins  

2019. 

Es un 

estudio 

cualitativo, 

observacion

al, 

descriptivo, 

longitudinal, 

prospectivo. 

 

Todos los 

pacientes con  

nefritis lúpica 

refractaria que 

vayan a recibir 

Rituximab en el 

servicio de 

reumatología del 

Hospital 

Edgardo 

Rebagliati 

Martins en el 

2019.  

El análisis 

estadístico 

será realizado 

en el 

programa 

STATA v.15.0 

(StataCorp 

LP, College 

Station, TX, 

USA) 

 

 

 

Ficha de 

recolección de 

datos 

 

Objetivos específicos 

Identificar las 

características de los 

pacientes  con nefritis 

lúpica refractaria. 

Describir los factores 

asociados  a la 

efectividad del rituximab  

en nefritis lúpica 

refractaria.  

Analizar el grado de 

respuesta al rituximab de 

los pacientes con nefritis 

lúpica refractaria.  

 

Hipótesis específicas 

La clases de nefritis 

lúpica más frecuentes 

serán III, IV Y V en 

pacientes con nefritis 

lúpica refractaria. 

Los efectos del  

rituximab serán 

mínimos en los 

pacientes con 

nefritis lúpica 

refractaria. 

A mayor 

comorbilidades, 

mayor proteinuria 

y mayor actividad 

de lupus menor 

respuesta al 

rituximab. 

La mayoría de 

pacientes tendrá 

algún grado de 

respuesta a la 

administración del 

rituximab. 
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2. Instrumento de recolección de datos 

 

FICHA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Marque o llene donde corresponda  FECHA:  

CODIGO   

EDAD   ……………….. AÑOS SEXO: FEM  

 

MAS 

 

OCUPACION: PROCEDENCIA LIMA: 

 

PROV: 

 

ESTADO 
CIVIL: 

SOLTERO(A) 
 

GRADO 
INSTRUCCIÓN 

ANALFABETO 
 

CASADO(A) 
 

PRIMARIA 
 

VIUDO (A) 
 

SECUNDARIA 
 

DIVORCIADO(A) 
 

TÉCNICA 
 

CONVIVIENTE 
 

UNIVERSIDAD 
 

ANTECEDENTES OTRAS PATOLOGIAS SÍ NO 

DIABETES 2 SÍ 

 

NO 

 

HTA SÍ 

 

NO 

 

ENF. 
TIROIDEAS 

SÍ 

 

NO 

 

TBC PREVIA SÍ 

 

NO 

 

OTRAS: SÍ 

 

NO 

 

 ESPECIFIQUE:…………………………………………… 

TIEMPO DE ENF. LES  ……AÑOS BIOPSIA  DIAGNÓSTICA FECHA: 

TIEMPO  NEFRITIS LÚPICA ……..AÑOS CLASE I  

 

CLASE II 

 

CLASE III 

 

 CLASE IV 

 

CLASE V 

 

CLASE VI 

 

ÍNDICE DE ACTIVIDAD                     ÍNDICE DE CRONICIDAD  

INMUNOFLUORESCENCIA:  

MEDICAMENTOS USADOS  
PREVIAMENTE 

CICLOFOSFAMIDA 

DOSIS TOTAL:                  GR TIEMPO:  ……..MESES 

MICOFENOLATO 

 DOSIS MAXIMA:               GR TIEMPO: ……..MESES 

DOSIS DE PREDNISONA AL MOMENTO DE LA INFUSION:   ……..…………….       mg/ día 

INFUSION DE RITUXIMAB 1.era DOSIS  FECHA:  

 2.da DOSIS FECHA:  

 INICIAL 1.er CONTROL(……...)MESES 2°CONTROL(..……)MESES 

PROTEINURIA 24 
HORAS 

   

CREATININA  SÉRICA    

SLEDAI     

GRADO DE RESPUESTA 1.er CONTROL 2.° CONTROL 

SIN RESPUESTA    

RESPUESTA PARCIAL    

RESPUESTA 
COMPLETA 

   

 

 



28 

 
 

 

SLEDAI Score (17) 
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3. Consentimiento informado 
 
 
La presente investigación está siendo realizada por  la médica Lizbeth G. Rozas 

Gómez, CMP: 53004, residente de la especialidad de Reumatología, de la 

Universidad San Martin de Porres. El objetivo de este estudio es valorar la 

efectividad del medicamento biológico Rituximab en el Hospital Edgardo Rebagliati 

Martins. 

La participación de ese estudio es estrictamente voluntaria  y la información que se 

recoja será confidencial y no serán utilizados para otro fin que no sea la 

investigación. 

 

 
Yo_______________________________________________________________

___________________con DNI _______________________________firmo en 

conformidad de participación voluntaria del estudio. 

 

 

 

 

 

 

 

 


