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RESUMEN:

Introduccioén: El término LASER es un acrénimo, por sus siglas en ingles para
Luz Amplificada por Emision Estimulada de Radiacién. Ha sido empleado para
diversos fines en la oftalmologia dependiendo de su longitud de onda, la
duracion de pulso e irradiancia puede producir reacciones fotoquimicas,
térmicas, disrupcion y disecciones. La fotocoagulacion panretiniana comenzo6
en 1940 progresando de forma constante. Su principal indicacion son
enfermedades vasculares retinianas, siendo la mas prevalente la retinopatia
diabética proliferativa. La forma convencional de realizar el tratamiento es
mediante dispar6 unicos como lo establecido en el Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study Research (ETDRS). Sin embargo debido a la evolucion en
la tecnologia nuevos sistemas emergen, el caso de los sistemas con disparos
multiples favoreciendo en la eficacia, disminuyendo el dolor y molestias
generadas asi como reduciendo el tiempo de tratamiento.

Objetivo: Evaluar el grado de dolor generado en el tratamiento de
fotocoagulacién panretiniana con dos sistemas laser diferentes. Sistema de
laser convencional de disparo unico frente a un sistema de laser de disparo

multiple en parrilla.

Material y métodos: Este estudio descriptivo, experimental y transversal fue

realizado en el departamento de Retina y Tratamiento Laser en el Instituto de
Oftalmologia “Conde de Valenciana” F.A.P. de Junio de 2017 a Agosto de
2017. Se incluyeron un total de 23 ojos de 23 pacientes. A los que se les
realizo el tratamiento de fotocoagulacién panretiniana con dos sistemas laser
(disparo unico convencional y disparo multiple) en la misma sesion, evaluando

tiempo y dolor mediante dos escalas diferentes.

Resultados: Se incluyeron un total de 23 ojos de 23 pacientes de los cuales se
fueron 11 hombres y 12 mujeres. El rango de duracion desde el diagndstico de
diabetes mellitus fue de 8 afios a 30 afios la media de duracion de la

enfermedad fue de 18.7 afos. El diagndstico mas prevalente fue la retinopatia



diabética proliferativa siendo un 74%, el segundo diagndstico mas frecuente
fue glaucoma neovascular con un 22%. Para alcanzar una quemadura grado
3, el sistema NAVILAS requirié un promedio de 248.7 mW, mientras que en el
sistema VISULAS fue de 169.6 mW. Se observo una cantidad mas alta de
energia empleada en el sistema VISULAS comparado con en sistema
NAVILAS, esta diferencia fue estadisticamente significativa (-6.971515 to -
5.725668,IC 95%, p<0.0001). La comparacién de medias entre los dos grupo
en relacion al tiempo demostro ser estadisticamente significativa con un valor
de P=7.52 x 10 "°(3.69 a -3.18, IC 95%, p< 0.0001). La media de dolor que
se registro en la escala visual analoga para el tratamiento con NAVILAS fue de
2.4, mientras que para VISULAS fue de 5 su comparacion demostré una
diferencia estadisticamente significativa con un valor de P = 8.5 x 10 °(-3.63 a -
1.50, IC 95%, p< 0.0001).

Conclusiones: Los pacientes que se someten a tratamiento en NAVILAS

tienen un tratamiento menos doloroso y molesto, asi como el tiempo requerido

para completar el tratamiento es menor.



INTRODUCCION

El termino LASER es un acronimo por sus siglas en ingles para Luz
Amplificada por Emision Estimulada de Radiacion. Las caracteristicas opticas
de laser son luz coherente, direccional y monocromatica por lo puede

concentrarse en un punto pequefio’.

Dentro de los principios en la emision de luz laser tenemos que las moléculas
se componen de atomos los cuales estan formados por cargas en nucleo
positivas y electrones negativos en sus orbitas. La luz se compone de paquetes
individuales de energia llamados fotones, el salto de electrones hacia una
orbita de menor nivel por transicion genera absorcion y emision espontanea de
un foton'. La emisién estimulada es un proceso en el que la emision de un
fotdn es estimulada por la interaccion de un atomo en estado excitado pasando
un foton, este foton emitido tendra la misma fase, direccion de propagacion y
longitud de onda que el foton estimulante, este no pierde energia en esta
interaccion? (Figura1.1) . La amplificacién resulta en que la emisién estimulada
sobrepasa el fenomeno de absorcion. La coherencia se forma por la manera en
que se genera el laser en una cavidad Optica de dos espejos llamado
resonador una fraccion de fotones escapa por uno de los espejos para formar
el rayo laser (Figura 1.2). La alta direccionalidad del laser le da la
caracteristica de enfoque. El ser monocromatico ayuda a evitar la aberracion
cromatica en un sistema Optico lo que genera un objetivo especifico del
espectro de absorcion de un tejido correspondiente. La fuente estimulante

puede ser gas, liquido o solido?.
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Figura 1.1 Laser emisién estimulada. Daniel Palanker. Ophthalmic Laser Therapy:
Mechanisms and Aplications. Departamento f Ophthalmology and Hansen Experimental
Physics Laboratory. Stanford University.
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Figura 1.2 Estructura de un laser. Daniel Palanker. Ophthalmic Laser Therapy: Mechanisms
and Aplications. Departamento of Ophthalmology and Hansen Experimental Physics
Laboratory. Stanford University

El laser puede ser emitido en descargas continuas o pulsadas efectuadas por
descargas eléctricas, reacciones quimicas, por un rayo de electrones, por
conversién directa o por luz de otro laser. El pulso de un laser puede variar
desde un femtosegundo hasta el infinito, los diferentes rangos van desde
pulsado con disparos electronicos por debajo de 1 milisegundo, lamparas flash
pulsado con menor de 1 microsegundo, “Q-switch” debajo de 1 nanosegundo o
modo “locking” bajo un femtosegundo”.

Espectro electromagnético

El rango de longitudes de onda se extiende desde 193 nm hasta 10800 nm,
incluyendo el espectro de luz visible: aproximadamente de 400 y 750 nm
(Figura 1.3). Mientras mas corta sea una longitud de onda mayor sera la



frecuencia y su energia. Existen cromoforos oculares relacionados con el
espectro de absorcion se incluyen agua, oxihemoglobina y deoxihemoglobina,

melanina y xantofilo?.
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Figura 1.3 Espectro electromagnético. A.R.Elkington. Clinical Optics. Properties of the Light and
visual Function. 1999; Third Edition: 1,216.

La interaccion de la luz con tejidos bioldgicos depende de su longitud de onda,
duracion del pulso e irradiancia (poder por unidad de area W/cmz2). Se pueden
producir reacciones fotoquimicas con alta energia ejemplo es la terapia
fotodinamica, dafio por desnaturalizacion térmica como en la fotocoagulacion
panretiniana, disrupcion mecanicas a pulsos cortos y altas temperaturas como
en la ablacion corneal y altos niveles de irradiancia a pulsos cortos pueden

realizar disecciones®.

El coeficiente de absorcion de los cromoforos en los tejidos depende de la
longitud de onda. El agua se absorbe a longitudes de onda infrarrojas, las
proteinas en el espectro UV, melanina, sangre y pigmentos maculares para
longitudes de onda visibles.
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Figura 1.4 Espectro de absorcién de cromoéforos oculares en el espectro visible. Daniel
Palanker. Ophthalmic Laser Therapy: Mechanisms and Aplications. Departamento f
Ophthalmology and Hansen Experimental Physics Laboratory. Stanford University.

Tabla 1. Laser utilizados con fines médicos.

Tipo Laser

(2}
(]
N

Er: YAG
Er: YSGG
Ho: YAG
Nd: YAG

Nd: YLF

Ti: Safiro

Diodo

Alexandrita

9.2-10.8 ym

2.94 ym

2.78 um

2.12 ym

1064 nm(A/2=532nm)

1053 nm

(M2 =526 nm)
700 — 1000 nm
635 — 1550 nm
720 — 800 nm
694 nm

531, 568, 647 nm
633 nm

488, 514 nm

193 nm

CW o ms pulsado
100 ns — 250us
100 ns — 250us
100 ns — 250us
100 ps —-CW

1 ps - CW

60 fs — 10 ps
Pocos ns — CW
50 ns — 100 us
1-250 ys

CW o ms pulsado
CW

CW

3-20ns

térmico

Térmico + mecanico
Térmico + mecanico
Térmico + mecanico
Térmico + mecanico
+ plasma

Térmico + mecanico
+ plasma

Plasma

Térmico+ fotoquimico
Térmico

Térmico

Térmico

imagen

Térmico

Fotoablacion



El descubrimiento de la Fotocoagulacion retiniana se llevo acabo en 1940 y
desde entonces ha ido en constante progreso evolucionando de forma
considerable. Los primeros fotocoaguladores usaban luz incandescente, con el

descubrimiento de laser hubo un cambio radial en este tratamiento.

Meyer — Schwickerath oftalmélogo aleman es el pionero de la fotocoagulacion
retiniana’. Su inspiracion en los efectos de un eclipse solar en 1945 desarrollo
el fotocoagulador a base de luz solar y junto con Beck experimentaron un
fotocoagulador de arco de carbdn. Junto con Littman y Zeiss construyeron el
primer fotocoagulador de xen6n en 1956, usado para tratamiento de tumores

en segmento anterior y posterior y enfermedades de retina vasculares®.

Los fotocoaguladores mencionados no eran selectivos para la retina y
producian quemaduras de todo su espesor, y resultaba un proceso doloroso
con muchas complicaciones, lo cual se logro mejorar con la invencion del
fotocoagulador laser. Maimann en 1960 desarrollo el primer laser oftalmolégico
a base de ruby. L’Esperance introdujo el laser de argon en 1968 el cual

comenzo una nueva etapa en el uso de laser para fotocoagulacién18.

La fotocoagulacion retiniana implica de forma convencional pulsos de laser
entre 10 y 200 ms lo que ocasiona una hipertermia transitoria de unos 10 °C

1°”. Como se menciono anteriormente

por arriba de la temperatura corpora
existen diversos laser que se han usado a través del tiempo como es Ruby
(694 nm), Argon (488,514 nm), Kripton (647nm) y actualmente el mas
empleado es Nd:YAG (532 nm) de doble frecuencia y laser amarillo

semiconductor (577 nm).

El laser argén azul — verde (70% azul 488 nm, 30% verde 524.5 nm) fue usado
de forma predominante durante muchos afos, sin embargo tiene desventajas,
debido a su corta longitud de onda su dispersién es mayor y requiere altos
niveles de energia. Aunque esta dispersion ocasione que disminuya la eficacia
de fotocoagulacion el laser aun tiene la capacidad de causar dafo fotoquimico,

refiriéndose a una reaccidn que causa ruptura de enlaces moleculares, lo que



puede ocasionar dafo en la region macular por la alta proporcién de pigmento

xant6filo®.

El laser verde tomo partido con muchas aplicaciones, una de sus
caracteristicas es que su absorcion es minima por el pigmento xantdfilo
macular por lo que reduce la probabilidad de dafio en dicha zona, y con
afinidad fuerte por la melanina y hemoglobina se posiciono como el mas usado.
Disponible en dos sistemas: gas argon (514.5nm) y estado solido con el Nd-
YAG de doble frecuencia (532nm)**°.

Laser amarillo es similar al laser verde con algunas ventajas, su mayor longitud
de onda le confiere menor dispersion por lo que reduce la energia requerida
ademas la absorcién por la hemoglobina es dos veces mayor haciéndolo mas

efectivo para estructuras vasculares®*.

La manera en que la energia laser realiza su efecto sobre los tejidos
intraoculares, es dependiendo de la longitud de onda y su absorcion
mencionado anteriormente, de forma principal se absorbe por melanina en el
epitelio pigmentado de la retina (EPR) y coroides y de forma secundaria por la
hemoglobina. Dentro de la longitud de onda de 532 nm aproximadamente un
5% de las luz laser que llega a la retina es absorbido por la retina neural, 50%

por el epitelio pigmentado de la retina y el resto por la coroides”.

El calor generado por la absorcién de la luz en el EPR y coroides difunde en la
retina y causa coagulacién de los fotorreceptores y de la retina interna. Un
aproximado durante una aplicacion de 100 ms el calor difunde 200 micras
dentro de la retina por lo que la zona de coagulacién de extiende mas alla de la
zona de impacto (Spof) dando como resultado bordes difusos. El diametro de
la lesion retiniana aumenta de forma linear con el poder laser y aumenta de

forma logaritmica con la duracién del pulso®.

Dependiendo el nivel de temperatura y duracién de la exposicién se encontrara
un efecto: necrosis, coagulacion o vaporizacion. La difusion del calor es una

variable que puede modificar el efecto de laser térmico, sin embargo el
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confinamiento de calor evita la difusion puesto que el pulso es mas corto que el
tiempo que tarda en difundirse por lo que el calor no escapa de la zona objetivo
lo que resulta en un resultado mas eficiente®. La difusién de calor usando
pulsos cortos y spot pequefios pueden resultar una accidén mas localizada,

evitando o disminuyendo el dafio a la retina interna.

El limite de poder necesario para provocar una lesion retiniana aumenta
cuando disminuyes la duracién de pulso. El radio de limite de poder requerido
para producir una ruptura y una lesion leve se define como ventana terapéutica
y representa la seguridad relativa en la fotocoagulacion siendo un rango
dinamico, mientras mayor sea el rango mayor es el margen de seguridad para

crear una lesidn retiniana util con causar una ruptura retiniana.

La retinopatia diabética es la enfermedad mas prevalente que se trata con
fotocoagulacion retiniana. La retinopatia diabética (RD) es una complicacion
microvascular que afecta al 33% de los pacientes con diabetes mellitus. Es la
tercera causa de ceguera a nivel mundial pero la principal causa en personas
de edad laboral en paises en via de desarrollo, por lo que su impacto
economico es bastante representativo. En un estudio realizado por Prado-
Serrano y colaboradores describieron la prevalencia de retinopatia diabética en
México en 30 afios encontrando algun grado retinopatia diabética en el 71% de
los cuales el 63% fue proliferativa, aumentando su prevalencia por la edad'.

La clasificacion actual de la retinopatia diabética se basa en aspectos clinicos a
la exploracion de fondo de ojo en algunas ocasiones es necesario utilizar
estudios complementarios como fluorangiografia o tomografia de coherencia
optica’’. En general se clasifica en retinopatia diabética no proliferativa (RDNP)
y retinopatia diabética proliferativa. La RDNP se divide el leve, moderada,
severa y muy severa dependiendo de caracteristicas clinicas como son
microaneurismas, hemorragias retinianas, exudados lipidicos, manchas
algodonosas, edema macular, tortuosidad vascular y anomalias intrarretinianas
vasculares (AMIR)“. La Retinopatia diabética proliferativa se caracteriza por
neovascularizacién asociado a cambios clinicos mencionados anteriormente,

estos vasos son aberrantes por lo que son fragiles y asociados a traccion.
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Existe un riesgo aumentado de hemorragia y desprendimiento de retina. La
clasificacion de proliferativa se basa en el riesgo de pérdida visual severa
segun el Diabetic Retinopathy Study'*

Las caracteristicas de retinopatia diabética proliferativa de alto riesgo son:
presencia de hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea; neovasos
extrapapilares mayores o iguales a 0.5 diametros de disco con hemorragia
prerretiniana o hemorragia vitrea; neovasos papilares menores de 0.25 o 0.33
diametros de papila con hemorragia prerretiniana, vitrea o neovasos papilares
mayores de 0.25 a 0.33 con o sin hemorragia'? (Tabla 1.3). Definiendo alto
riesgo para una pérdida visual de 5/200 o menor en dos visitas consecutivas
con un intervalo de 4 meses. La conclusion de DRS es tratar con
fotocoagulacién panretiniana a pacientes con RPDP con caracteristicas de alto
riesgo sin importar la vision, incluyendo neovasos en segmento anterior. No se
demostrd un beneficio inmediato en tratar a pacientes con RDNP o RDP sin
caracteristicas de alto riesgo'?.

Tabla 1.2 Clasificacion y Caracteristicas de la Retinopatia Diabética No

Leve Microaneurismas, hemorragias intrarretinanas

Proliferativa

Retinopatia no proliferativa

leves, exudados duros o manchas algodonosas

Moderado Microaneurismas, hemorragias intrarretinanas
en 4 cuadrantes o severas en menos de 4
cuadrantes, arrosariamiento venoso en 1
cuadrante, AMIR en 1 a 4 cuadrantes

Severo 4 microaneurismas/hemorragias severas en 4
cuadrantes

2 arrosariamiento venoso en al menos 2
cuadrantes

1 AMIR moderado en al menos 1 cuadrante

" [TAVACT-AVZET o) Dos o tres caracteristicas de severa
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Tabla 1.3 Clasificacion y Caracteristicas de la Retinopatia Diabética
Proliferativa

Sin caracteristicas de alto Con caracteristicas de alto

Retinopatia proliferativa

Riesco

Presencia de neovascularizacion
extracapilar < de 0.5 diametros
de disco

Presencia de neovasos
extrapapilares iguales o mayores
de 0.5 diametos de disco y/o la
presencia de neovasos en papila
de 0.25 a 0.33 diametros de

riesgo

Presencia de hemorragia

prerretiniana o hemorragia vitrea

Neovasos extrapapilares
mayores o iguales a 0.5
diametros de disco con
hemorragia prerretiniana o

hemorragia vitrea

disco

Neovasos papilares menores de
0.25 0 0.33 diametros de papila
con hemorragia prerretiniana,
vitrea

Neovasos papilares mayores de

0.25 a 0.33 con o sin hemorragia

La forma en que el laser funciona no es totalmente comprendida sin embargo
se considera que la energia que emite el Iaser en el epitelio pigmentado de la
retina (EPR) y su melanina provoca destruccion de los fotorreceptores
contiguos a la retina hipoxica, con la consecuente disminucion de metabolismo
por lo que se forman zonas de constriccidn vascular provocando redistribucion
de flujo sanguineo hacia otros sectores, como la zona macular. La destruccién
de los fotorreceptores a su vez permite que el oxigeno de la coriocapilar
penetra hacia capas mas internas de la retina.

El tratamiento laser convencional incluye completar 2000 disparos efectivos
aplicados en retina periférica es posible aplicar en una sesién pero la
recomendacion son dos sesiones con un lapso de 15 dias de separacion. El
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tamano del spot debe tener ser de unas 500 micras y el poder asi como tiempo
de exposicidn dependera del laser que se ocupa. Existe gran variedad de
lentes que se pueden utilizar para fotocoagulacién, lente de tres espejos de
Goldman obtenido un tamafo del spot igual al seleccionado en el dispositivo,
Lente Quadraspheric con un angulo de visidn de 120° a 144° magnifica el
disparo 1.97 veces, el lente superQuad con un angulo de vision de 160 a 165°
magnifica el disparo 2 veces y el lente TransEquator con un angulo de vision
de 110° a 132° magnifica 1.44 veces. Se recomienda efectuar las quemaduras
de 2 a 3 diametros de disco por fuera del centro de la macula, extendiéndose
hasta el ecuador, los disparos en sector nasal no deben acercarse mas de 500

micras a la papila por la posibilidad de dafio’"®.

Un tratamiento satisfactorio presenta remision de las caracteristicas de alto
riesgo, se debe evaluar al paciente de 6 a 8 semanas.

El edema macular diabético puede ocurrir en cualquier momento de la
retinopatia diabética, tan importante que es la principal causa de baja visual en
pacientes diabéticos. El engrosamiento de la retina se debe a acumulacion de
liquido extravasado de microaneurismas y fuga capilar difusa. Los
microaneurismas que causan extravasacion de liquido pueden ser tratados con
laser focal, mientras que el edema macular difuso puede aplicarse en parrilla

sin tratar la zona avascular foveal.

El edema macular clinicamente significativo se define como: engrosamiento
retiniano dentro o que involucre las 500 micras del la zona avascular foveal
(FAZ); exudados duros dentro o que involucren las 500 micras de la FAZ
asociado a engrosamiento de la retina adyacente; engrosamiento retiniano
mayor o igual a 1 area de disco en tamafo a menos de 1 diametro de disco del
centro foveal .

Dentro del Early Treatment Diabetic Retinopathy Study Research (ETDRS) se
encontré que los pacientes con edema macular clinicamente significativo que

eran tratados con laser focal disminuia de forma moderada la perdida visual en
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un 50%.

Por lo que no importa la visidn todos los pacientes con edema

macular clinicamente significativo deben ser tratados .

Existen otras indicaciones con menor prevalencia que dentro de su tratamiento

se considera la fotocoagulacion retiniana como es neovascularizacion coroidea

en pacientes con degeneracion macular relacionada a la edad, retinopatia del

prematuro y edema macular secundario a oclusion de rama venosa (BRVO) o

glaucoma neovascular secundario a oclusion de rama venosa.

Tabla 1.4 Condiciones retinianas tratadas con laser

CONDICION RETINIANA TERAPIA LASER

Retinopatia diabética proliferativa

Edema macular diabético (EMD)

Edema macular en CRVO

Oclusién de vena central de la retina (OVCR)

Lesiones predisponentes

Retinopatia del prematuro (ROP)

Microaneurismas con fuga

Isquemia retiniana secundaria a vasculitis,

oclusion de vena o arteria

1000 — 2000 disparos en retina periférica.
Regresién de neovascularizacion, reduce la
probabilidad de hemorragia vitrea y
desprendimiento de retina traccional

Laser focal dirigido a microaneurismas con fuga.
Laser en parrilla para edema difuso. Se respeta
la FAZ.

Laser en parrilla como en EMD

Desarrollar anastomosis coriorretinianas, lo que
permite paso de circulacion venosa de retina a
coroides. También si hay neovascularizacion.
Para generar una retinopexia rodeando la lesion.
Laser se aplica en la retina avascular para
retrasar el crecimiento de vasos anormales en
esta region. Previene el desprendimiento de
retina traccional.

Laser alrededor del macroaneurisma causa
trombosis o esclerosis reduciendo la exudacion
y riesgo de hemorragia.

Laser aplicado en la retina hipoxica reduce la
produccién de factores de crecimiento que

estimula la neovascularizacion
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La fotocoagulacion retiniana puede llegar a ser un procedimiento complejo en
relacion a tiempo y trabajo puesto que amerita cooperacion del paciente para
mantener el ojo sin movimiento y suele presentarse fatiga. El desarrollo de
nuevas tecnologias como lo son laser en patron o navegados han mejorado su
aplicacidn cubriendo areas mas grandes con secuencias rapidas, sin embargo

existen variaciones en los efectos de la quemadura y su tamafo.

Los primeros intentos para realizar fotocoagulacion de forma automatizada son

dependientes de un software para reconocimiento y de rastreo.

El sistema PASCAL, de la compafiia Topcon Medical Laser System Inc. es un
fotocoagulador con escaner semiautomatico en patrén introducido en el 2005°.
Los beneficios es que tiene mayor precision y rapidez en el tratamiento®.
Puede realizar un rango de disparos que van desde disparo unico hasta 56
disparos aplicados en una secuencia. Los patrones incluyen desde 5 x 5, arcos
conceéntricos de 1 a 3 filas o patrones circulares para fotocoagulacion de
lesiones predisponentes. Para fotocoagulacion macular incluye una zona de
exclusion de 2 mm de diametro para reducir el riesgo de dafio inadvertido de la
zona avascular foveal. Para que todo el patrén se apliqué evitando el
movimiento ocular, el tiempo de exposicion se acorto a 10 — 20 ms recordando
que el tiempo normalmente es de 100 — 200 ms en spot unico. Esto reduce la

difusion de calor en la coroides lo que ocasiona menor dolor.

Plataforma NAVILAS ( Navigated laser, OD-OD, Inc., Teltow, Alemania) integra
imagenes de fondo de ojo y fluorangiografia con fotocoagulacion. Permite al
oftalmologo designar imagenes en la pantalla y realizar un plan del area y
patron del tratamiento.

El laser navegado sistemas NAVILAS (OD-OS GMBH) es una nueva forma de
realizar el tratamiento de fotocoagulacion retiniana, incluye un sistema de
imagen en tiempo real integrado y navegado. Se disefio con la finalidad de
tener un tratamiento mas acertado para la zona macular y eficacia en tiempo

por su sistema en patron de alta velocidad en la retina periférica. Se puede
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realizar con un lente de 50° si solo es necesario ver el polo posterior o si hay
necesidad de tratar retina periférica se usa un lente de contacto TranEquator'.

Para el tratamiento focal o en parrilla para edema macular el sistema provee
una imagen de fondo de ojo en tiempo real con una imagen de fluorangiografia

para realizarlo con mayor precision y velocidad.

El sistema NAVILAS esta aprobado por la US Food and Drug Administration.
Su principio es basado en iluminacién proyectada por un sistema 6ptico hacia
retina, se puede usar luz blanca, infrarroja o azul. La imagen de la retina no se
observa por objetivos oculares, lo hace a través de un display digital lo que

genera mejor planeacién y documentacion'.

Imagen 1.5 . Ken Y, Stephanie Y. Lu. Panretinal navigated laser Photocoagulacion for PDR.
Retina today 2014; 65— 70.

Se ha reportado su uso como seguro, mas comodo para el paciente y sencillo.
El mayor beneficio encontrado en este sistema es al correlacion enfoque y
poder del laser'®. En el laser convencional el enfoque se realiza acercando o
alejando la lampara de hendidura generando que el enfoque de laser y de la
imagen no sea el mismo ademas de ser dependiente de la acomodacion y
profundidad de foco del operador lo cual influye en el tamafo de la quemadura
y la cantidad de energia en la retina. Mientras que en el sistema NAVILAS hay
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un sistema de enfoque, y se ha reportado una correlacion positiva con el
enfoque y el poder de laser. El tamafo de la lesion retiniana se correlaciono

con el poder usado'

Debido a las caracteristicas previamente mencionadas el sistema navegado
para fotocoagulacion panretiniana parece un sistema seguro, mas rapido y
asociado a menos dolor usando algunos parametros de seguridad en

comparacion con el sistema de laser convencional.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

La fotocoagulacién panretiniana es el tratamiento para multiples enfermedades
vasculares de la retina, la mas prevalente es la retinopatia diabética
proliferativa con caracteristicas de alto riesgo. Siendo este tratamiento el
estandar de oro y la prevalencia tan alta de diabetes en todo el mundo
incluyendo México, se han desarrollado nuevas tecnologias para realizar un
tratamiento menos molesto, doloroso y mas rapido, y asi mejorar el apego al
tratamiento y evitar baja visual permanente como parte de las complicaciones
que generan dichas enfermedades. Dentro de las tecnologias emergentes para
la terapia de fotocoagulacién panretiniana estan los sistemas de disparo
multiple en parrilla. Se ha establecido que estos sistemas son menos dolorosos
para realizar el tratamiento, debido a caracteristicas del mismo laser como es

su tiempo de exposicion, el enfoque automatico y los disparos multiples.
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PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢ Cual es la diferencia en el grado de dolor medida mediante escala visual
analoga y escala gradual verbal asi como el tiempo empleado, comparando el
tratamiento de fotocoagulacion panretiniana con laser convencional de disparo

unico y laser en parrilla de disparo multiple?
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JUSTIFICACION:

Debido a la alta prevalencia de complicaciones microvasculares destacando la
retinopatia diabética proliferativa es necesario conocer todos los aspectos en
relacion a su tratamiento siendo de el estandar de oro la fotocoagulacion
panretiniana. Debido al continuo desarrollo de nuevos sistemas de tratamiento
es necesario conocer Yy evaluar dicha tecnologia. Existen estudios
comparativos en relacion a estos nuevos sistemas de laser en donde una de
las principales caracteristicas a evaluar es el dolor. Tambien hay estudios en
relaciéon al tratamento laser convencional de disparo unico con diferentes
parametros para saber el grado de dolor y molestia que ocasionan. Debemos
de comparar el tratamiento de fotocoagulacion panretiniana convencional frente
a los sistemas de laser de disparo multiple en parrilla, y valorar su superioridad
en este caso para una mejor tolerancia al tratamiento y apegé si hay necesidad
de sesiones de laser adicionales, valorar si hay una mejor aceptacion por parte

de los pacientes en relacion a menor molestia, dolor y tiempo.
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HIPOTESIS:

Existe una diferencia significativa entre la media de dolor y tiempo de los
pacientes sometidos a tratamiento laser convencional de disparo unico en
comparacion con el tratamiento laser en de disparo multiple en patrén para la

fotocoagulacion panretiniana.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar el grado de dolor generado en el tratamiento de fotocoagulacion
panretiniana con dos sistemas laser diferentes. Sistema de laser convencional

de disparo unico frente a un sistema de laser de disparo multiple en parrilla.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Evaluar el grado de dolor medido mediante una escala visual analoga posterior
a la aplicacion de fotocoagulacion panretiniana en un mismo ojo, con dos
sistemas de laser diferentes en una misma sesion, laser convencional de

disparo unico y laser de disparo multiple en parrilla.

Evaluar el grado de dolor medido mediante una escala gradual verbal posterior
a la aplicacion de fotocoagulacion panretiniana en un mismo o0jo, con dos
sistemas de laser diferentes en una misma sesion, laser convencional de

disparo unico y laser de disparo multiple en parrilla.

Evaluar el tiempo que toma el tratamiento laser convencional de disparo unico
y el tratamiento laser en parrilla de disparo multiple, posterior a la aplicacion de

fotocoagulacion panretiniana en un mismo ojo durante la misma sesion.

Evaluar la cantidad de energia empleada en el tratamiento laser convencional
de disparo unico y el tratamiento laser en parrilla de disparo multiple, posterior
a la aplicacién de fotocoagulacion panretiniana en un mismo ojo durante la

misma sesion.
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DISENO DEL ESTUDIO:

Se trata de un estudio clinico, analitico, transversal y experimental.
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MATERIAL Y METODOS:

Disefio del estudio

Este estudio descriptivo, clinico y transversal fue realizado en el departamento
de Retina y de Tratamiento Laser en el Instituto de Oftalmologia “Conde de
Valenciana” F.A.P. de Junio de 2017 a Agosto de 2017. El estudio y su
recoleccion de los datos se realizo con la aprobacion de los comités
intrahospitalarios. Este estudio esta apegado a los principios de la Declaracion
de Helsinki. Previamente se realiz6 un consentimiento informado a los
pacientes en el estudio que posteriormente fueron sometidos a laser

convencional y laser en disparo multiple.

Pacientes

Los criterios de inclusion para este estudio fueron: pacientes mayores de 18
afnos, con diagnodstico de diabetes tipo 1 o tipo 2, diagndstico de retinopatia
diabética proliferativa con caracteristicas de alto riesgo definidas como:
hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea; neovasos extrapapilares
mayores o iguales a 0.5 diametros de disco con hemorragia prerretiniana o
hemorragia vitrea; neovasos papilares menores de 0.25 o 0.33 diametros de
papila con hemorragia prerretiniana, vitrea o neovasos papilares mayores de
0.25 a 0.33 con o sin hemorragia, sin importar tratamiento previo de

fotocoagulacion panretiniana o primera sesion de fotocoagulacion panretiniana.

Los criterios de exclusion para este estudio fueron: pacientes con retinopatia
diabética no proliferativa, embarazadas, historia de vitrectomia,
antiangiogénicos en los ultimos 2 meses, medios opacos como catarata
significativa, opacidad corneal o hemorragia vitrea donde no fuera posible
evaluar detalles de fondo de ojo, pacientes con edema macular diabético,
enfermedades asociadas como uveitis, retinosis pigmentosa, distrofias o
degeneraciones retinianas y patologias del nervio Optico. Asi como pacientes

con deterioro cognitivo que no permita la evaluacion de las variables.

Todos los pacientes fueron sometidos a una consulta oftalmologica completa
incluyendo historia clinica y exploracion, se incluyo agudeza visual mejor

corregida (AVMC), biomicroscopia en lampara de hendidura, medicion de la
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presion intraocular por medio de aplanacién de Goldman y fundoscopia bajo
midriasis farmacoldgica con lampara de hendidura y oftalmoscopio indirecto.
Residentes de retina valoraron a los pacientes para determinar si eran

candidatos a tratamiento de fotocoagulacion panretiniana.

Procedimiento laser

Previo a la aplicacion de laser se realizo midriasis farmacologica con
tropicamida y fenilefrina topica, antes de que comenzara su sesion laser se
colocd una gota de tetracaina como anestésico local en el ojo que correspondia

la sesion de fotocoagulacion retiniana.

Se realizo el procedimiento laser para cada paciente en los dos sistemas,
convencional de disparo unico (régimen A) con el sistema de laser VISULAS
532s (Carl Zeiss Meditec) y en parrilla de disparo multiple (régimen B) con el
sistema NAVILAS (OD-OS GMBH, Belin) en la misma sesion. De forma

aleatoria se realizo primero el régimen A o el régimen B.

Para el régimen A se usaron los siguientes parametros: un tamafo del spot de
400 um, duracion del pulso de 100 ms , poder de 120 — 240 mJ con la finalidad
de tener una marca blanca grisacea (grado 3), un total de 500 — 600 disparos
para completar la mitad de la sesion de fotocoagulacion panretiniana, usando
un lente Quadraspheric de la casa comercial Volk. Para el régimen B se usaron
los siguientes parametros: tamafo de spot de 390 ym , duracién de 20 ms,
poder de 200 — 440 mJ con la finalidad de realizar una marca grisacea, un total
de 500 — 600 disparos para completar la mitad de la sesion de fotocoagulacion

panretiniana, usando un lente TranEquator de la casa comercial Ocular.

Percepcion de dolor y tiempo de tratamiento

Para valorar la percepcion al dolor los pacientes fueron evaluados mediante
dos escalas: 1) una escala visual analoga la cual los pacientes marcan del 0 al
10 el nivel de dolor, tomando en cuenta 0 = no dolor y 10 el peor dolor que
haya sentido en su vida; 2) una escala gradual verbal la cual consta en
catalogar el dolor en leve, moderado, severo o muy severo. Se tomo en cuenta

el tiempo total empleado en cada régimen.

26



Evaluacion de laser

Se tomaron en cuenta caracteristicas empleadas en el laser, los parametros
donde no hubo variacién para cada régimen fueron el tamafo del spot y la
duracién del pulso, en relacion al poder se utilizo un diferente nivel de poder
con la finalidad de generar una quemadura de coloracion grisacea (quemadura
grado 3). Todos las variables se documentaron. Posterior a cada sesidon se

calculo el total de energia empleada.

Otras variables evaluadas

Dentro de las variables colectadas se consideraron aspecto demograficos
como edad, sexo, tipo de diabetes y tiempo de evolucién el tiempo, ojo a tratar,
laser previo en mismo ojo o laser previo en ojo contralateral, algunas
caracteristicas de la exploracion oftalmolégica como agudeza visual previa a
laser, estado corneal, estado de cristalino, estado de vitreo y estado de la

retina.

Analisis estadistico

Todos los datos fueron capturados en una hoja de calculo de MS-Exel
(Microsoft Corporation, Washington, EUA). La significancia estadistica se
evalu6 mediante T de Student para variables pareadas e independientes (
tiempo de tratamiento y grado de dolor por EVA) mediante los programas
GraphPad QuickCalcs (GraphPad Software, Inc. 2017 ®, San Diego, California,
Estados Unidos) .
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RESULTADOS:

Aspectos Demograficos

Se incluyeron un total de 23 ojos de 23 pacientes de los cuales se incluyeron
11 hombres y 12 mujeres. El rango de edad de los pacientes fue de 36 afos a
74 afios con una media de 56 afios. El rango de duracion desde el diagndstico
de diabetes mellitus fue de 8 afios a 30 afios la media de duracion de la
enfermedad fue de 18.7 afos. El diagndstico mas prevalente fue la retinopatia
diabética proliferativa siendo el 74%, el segundo diagnéstico mas frecuente fue

glaucoma neovascular siendo el 22% y otros con un 4.3% (tabla 2.1).

Tabla 2.1 Aspectos demograficos de los pacientes

Caracteristicas de los pacientes ﬂ
Numero de pacientes 23
Media de edad 18.7 (rango 36 — 74)

Sexo

Masculino 12
Femenino 11

Diagnéstico
RDP 17
GNV 5
Otros 1

Media de tiempo diagnéstico de 18.7 (rango (8 — 30)
DM

Parametros de la fotocoagulacién panretiniana

Para alcanzar una quemadura grado 3, el sistema NAVILAS requirid un
promedio de 248.7 mW con un rango de 200 a 440 mW mientras que en el
sistema VISULAS fue de 169.6 con un rango de 120 a 240 mW. La duracién
usada fue constante 20 ms para NAVILAS y 100 ms para VISULAS. Al igual no
hubo variacién en el tamafo del spot siendo de 390 um para NAVILAS y 400
um para VISULAS. El numero de disparos realizados para NAVILAS tuvo un
rango de 500 a 608 con una media de 548 mientras que VISULAS tuvo un
rango de 450 — 610 con una media de 538 (Tabla 2.2).
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Tabla 2.2 Parametros de laser

Tamano disparo (um)

Duracién (ms)

Disparos
Rango
Media

Poder (mW)
Rango
Media

I NAVILAS VEYS

390 400

20 100

500 — 608 450 - 610

548 538

200 — 440 mW 120 — 240 mW
248.7

Se realiz6 una comparacion en la cantidad total de energia empleada para

cada sistema de tratamiento. Se observo una cantidad mas alta de energia

empleada en el sistema VISULAS comparado con en sistema NAVILAS, esta
diferencia fue estadisticamente significativa (-6.971515 a -5.725668,IC 95%,

p<0.0001)(Figura2.1).

Figura 2.1 Comparacion de energia total en pacientes sometidos a tratamiento
laser con el sistema NAVILAS y VISULAS.
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Tiempo

El tiempo empleado en cada sesién tuvo un rango de 2 a 5 min. para NAVILAS
con una media de 3.2 min. y un rango de 5 a 9 min. para VISULAS con una
media de 6.7 min. La comparacion de medias entre los dos grupo en relacion
al tiempo demostro ser estadisticamente significativa con un valor de P= 7.52 x
10 1°(3.69 a -3.18, IC 95%, p< 0.0001)

Tabla 2.3 Valores de tiempo en el tratamiento de fotocoagulacion panretiniana
con dos sistemas (NAVILAS y VISULAS)

Escala Visual Analoga Valores (minutos)
NAVILAS

Rango 2-5

Media 3.21
VISULAS

Rango 5-9

Media 6.65
Comparaciéon de medias

Valor P (T student) 7.52x107"

Dolor

El rango de dolor que se registro en la escala visual analoga para el
tratamiento con NAVILAS fue de 0 a 7, teniendo una media de 2.4. La escala
visual para el tratamiento con VISULAS fue de 1 a 8 con una media de 5(tabla
2.1). La comparacion de media de valores de dolor demostré una diferencia
estadisticamente significativa con un valor de P = 8.5 x 10 °(-3.63 a -1.50, IC
95%, p< 0.0001).
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Tabla 2.4 Valores de Escala Visual Analoga en el tratamienfo de

fotocoagulacién panretiniana con dos sistemas (NAVILAS y VISULAS)

NAVILAS
Rango 0-7
Media 2.43

VISULAS
Rango 1-8
Media S

Comparaciéon de medias
Valor P (T student)

En la figura 2.2 se observa la distribucion de numero de pacientes en relacion
con el grado de dolor catalogado por medio de EVA. Con el sistema NAVILAS
se observa una linea descendente que representa la tendencia a un EVA
menor con este sistema, por el contrario con el sistema VISULAS se observa
una linea ascendente lo cual representa un la tendencia a un EVA de mayor

puntaje con este sistema.

Figura 2.2 Numero de pacientes en relacion a la Escala Visual Analoga para
los sistemas de laser NAVILAS Y VISULAS
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En la figura 2.3 se observa la relacion de dolor con la escala verbal hay 18 y
10 pacientes que reportaron un dolor leve para NAVILAS Y VISULAS
respectivamente, hay 4 y 10 pacientes reportaron un dolor moderado para
NAVILAS Y VISULAS respectivamente, y 4 pacientes que reportaron un dolor
severo con VISULAS, ningun paciente clasifico el dolor como muy severo.

Figura 2.3 Numero de pacientes sujetos a tratamiento de fotocoagulacion por
dos tipos de laser (NAVILAS y VISULAS) de acuerdo a su valor de escala
verbal de dolor.
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DISCUSION:

El tratamiento laser de fotocoagulacion panretiniana es el estandar de oro para
el tratamiento de multiples enfermedades vasculares retinianas, la mas
importante por prevalencia es la retinopatia diabética proliferativa con
caracteristicas de alto riesgo ™.

El tratamiento de fotocoagulacién panretiniana puede causar molestia y dolor
considerable en algunos pacientes lo que puede ocasionar mal apego para
completar su tratamiento, con la consecuente perdida visual®®. La continua
evolucion de los sistemas laser intentando realizar un tratamiento mas eficaz
ha desarrollado nueva tecnologia como son los sistemas de disparos multiples
en patron llegando a reemplazar los sistemas de disparo unico convencionales.
Las nuevas tecnologias buscan ser facilidad en su aplicacion y una reduccion

en el dolor para el paciente sometido al tratamiento'®2°.

En este estudio se compararon dos sistemas de fotocoagulacion panretiniana,
sistema de laser VISULAS 532s (Carl Zeiss Meditec) y el sistema NAVILAS
(OD-OS GMBH, Berlin), con la finalidad de evaluar si los pacientes tenian
menor molestia y dolor asi como un tratamiento mas corto. Los resultados
mostraron una diferencia estadisticamente significativa a favor de NAVILAS

para dolor y tiempo.

Caracteristicas que pueden explicar la menor molestia con el sistema NAVILAS
radica en los parametros de laser en NAVILAS. Dentro del ETDRS establecen
los parametros para efectuar tratamiento de laser convencional de disparo
unico, un tamano del spot de 200- 500 ym y una duracion de pulso de 100 —
200 ms'®. El sistema de patrén navegado NAVILAS, emplea disparos multiples
con una duraciéon de pulso mas corta, lo que ocasiona una sesion menos
dolorosa y mas rapida. Se han realizado estudios en donde la duracion del
pulso menor no afecta de forma negativa la eficacia del tratamiento de

21-25

fotocoagulacion panretiniana Quemaduras mas grandes pueden causar

una mayor difusion térmica, mientras que la duracién de pulso corta ocasiona
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una minima difusion de calor en areas adyacentes, resultando en quemaduras

homogéneas siendo un tratamiento mejor tolerado?%.

El umbral critico para
realizar un efecto con laser térmico o mecanico son 50 ms 3. Por lo que pulsos
cortos del sistema de disparo multiple podria causar solo un efecto mecanico,
limitando el dafo al epitelio pigmentado de la retina preservando las capas
internas de la retina asi como coroides, de forma consecuente los pacientes

reportan menor dolor.

Otra caracteristica del sistema NAVILAS por la que se le atribuye una menor
molestia en el tratamiento es el uso de luz infrarroja a diferencia del sistema
VISULAS que usa luz amarilla brillante de la lampara de hendidura. Se sabe
que la luz infrarroja causa menor fotoestimulacion lo que disminuye la molestia

durante la aplicacién del laser.

De forma adicional el tratamiento con VISULAS requiere movimiento y cambio
de inclinacién del lente de contacto sobre todo para tratar retina periférica lo
que ocasiona mayor molestia. El sistema NAVILAS usa un lente de contacto
disefado especificamente que no requiere cambio de inclinacion durante el
tratamiento en consecuencia menor molestia. La inclinacion del lente se
relaciona con cambio en el enfoque, modificando de forma significativa el
tamano del spot y la densidad de energia en la retina, en el sistema VISULAS
el enfoque se realiza unicamente desplazando la lampara de hendidura mas
cerca o mas lejos por lo que la imagen del foco y laser puede que no coincidan,
mientras que en el sistema NAVILAS tiene un sistema de enfoque automatico
que asegura el disparo de laser. Por lo que una aplicacion inadvertida de laser
se minimiza, dafio colateral en la retina disminuye y la preservacion en la
sensibilidad de la retina mejora causando un tratamiento menos molesto y con

menos dolor?*.
La respuesta de los individuos al dolor es distinta y variable, es dependiente de

varios factores como es cultura, género, umbral al dolor, grado de

pigmentacién del fondo de ojo e historia de tratamiento laser previo.
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En relacién al tiempo empleado en cada sesion se observo un tratamiento mas
rapido en el sistema NAVILAS debido a las caracteristicas previamente
mencionadas como son el menor tiempo de exposicion del laser, el sistema de
autoenfoque, el disparo multiple presionando el pedal-gatillo en una ocasién y
la menor necesidad de inclinacion del lente, haciendo mucho mas eficaz el
tratamiento cumpliendo el numero de disparos necesarios para completar la

sesion.

No podemos hablar en este estudio de efectividad de tratamiento puesto que
no es la finalidad del mismo, unicamente es comparativo de dolor y tiempo,
debemos realizar un analisis en relacion a las caracteristicas de las lesiones
retinianas comparando el sistema NAVILAS y VISULAS y determinar si hay
regresion de las caracteristicas de neovascularizacion presentadas en cada

paciente.
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CONCLUSIONES:

El tratamiento estandar de oro para enfermedades vasculares retinianas,
siendo la mas prevalente la retinopatia diabética proliferativa con
caracteristicas de alto riesgo, es la fotocoagulacion panretiniana.

La enfermedad vascular retiniana mas prevalente que tiene la indicacion
de fotocoagulacién panretiniana es la retinopatia diabética proliferativa.
El sistema NAVILAS de laser en disparo multiple en parrilla usa una
duracioén de pulso mas corta, lo que se relaciona con menor dolor.

Hay una diferencia estadisticamente significativa en relacion al tiempo
empleado en el sistema NAVILAS contra el sistema VISULAS, siendo el
primero un tiempo mas corto.

Hay una diferencia estadisticamente significativa en relacion al dolor
clasificado por una EVA en el sistema NAVILAS contra el sistema
VISULAS, siendo menor doloroso en el primero.

Los pacientes sometidos a NAVILAS catalogan su tratamiento dentro de
la escala verbal de dolor como leve —moderado.

En relacion a los resultados obtenidos concluimos que los pacientes que
se someten a tratamiento en NAVILAS tienen un tratamiento menos
doloroso y molesto.

En relacidon a los resultados obtenidos concluimos que los pacientes
que se someten a tratamiento en NAVILAS tienen un tratamiento mas
rapido.

Debemos realizar un estudio para determinar la efectividad de ambos

tratamientos para regresién de neovascularizacion.
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* Debido a las diferencias en el tiempo de exposicién de cada sistema se

debe evaluar las caracteristicas de la quemadura en la retina.

37



ANEXOS:

Hoja de datos
Protocolo de investigacion

Numero de expediente:
Sexo:

Fecha:
1. Nombre:
2. Edad: Teléfono:
3. Tiempo de DM:
4. Diagnéstico:
a. RD con CAR
b. GNV
c. OVCR
d. Otros:
5. Ojo a tratar:
a. OD
b. OS
6. Laser previo en mismo ojo:
a. Sl
b. NO
c. Numero de sesiones:
7. Laser previo en ojo contralateral:

10.

11.

12.

13.

a. Sl
b. NO
c. Numero de sesiones:

Agudeza visual previa a laser:
Estado corneal:
a. Transparente:
b. Opacidad:
Estado de cristalino:
a. Faquico (LOCS):
b. Pseudofaquia
Estado vitreo:
a. HV presente (grado):
b. Vitreo transparente
Estado retina
a. DRT
b. Hemorragia prerretiniana

Otros sintomas:
a. lagrimeo
b. fotofobia
c. SCE
d. cefalea
e. otros:
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DOLOR:

8. Escala visual analoga(marca por parte de paciente)

NAVILAS cm:

D;::’!E

VISULAS cm:

ESCALA VISUAL ANALOGA

Seerelll

ESCALA VISUAL ANALOGA

oo o o2 o3 04 05 o7 08 09 10

9. Escala gradual verbal:

NAVILAS

a. Leve b. Moderado c. Severo d. Muy severo

VISULAS

a. Leve b. Moderado c. Severo d. Muy severo
10. Caracteristicas de laser
Tipo laser VISULAS NAVILAS

Localizaciéon (marcar x)
Spot (micras)
Duracion (mseg)
Poder (mJ)

Total de disparos

Total de energia

Tiempo total aproximado

Inf/ sup / nas / temp

Inf/ sup / nas / temp
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA*

Titulo del protocolo: Dolor durante la fotocoagulacion panretiniana, comparacién entre
esquema de laser tradicional y en parrilla

Investigador principal: Dr. Alejandro José Hernandez Reyes

Lugar donde se realizara el estudio: Instituto de Oftalmologia “Conde de Valenciana”, |.A.P.

Nombre del paciente:

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad de
preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira
que firme esta forma de consentimiento informado, del cual se le entregara una copia firmada y
fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

El tratamiento de la retinopatia diabética en etapas avanzadas y enfermedades
vasculares previniendo baja visual es la aplicacion de laser en la retina , existen diversos tipos
y métodos de laser por lo debemos conocer el riesgo-beneficio de cada uno y su efectividad.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos

Comparaciéon de dolor y efectividad en el tratamiento en dos sistemas de laser
distintos, para un mejor manejo del paciente con retinopatia diabética.

3. PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre
usted, sus habitos, antecedentes médicos, y se procedera a aplicar laser para tratamiento de
retinopatia diabética con cada uno de los sistemas laser en el mismo ojo durante una sesion,
es importante que conozca que no se modificara el resultado del tratamiento de ninguna
manera, ya que los dos sistemas de laser tienen la misma finalidad. Los riesgos del tratamiento
son baja visual. Los efectos no deseados dolor, molestia a la luz, ardor, sensacién de cuerpo
extrafio, olor de cabeza. Se hara un registro para medir el dolor, sinfomas asociados y
documentar caracteristicas de laser aplicado

4. MOLESTIAS O RIESGO ASOCIADOS CON EL ESTUDIO
Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica: Realizar su tratamiento laser y registrar datos en relacién a su padecimiento
y tratamiento efectuado.

La segunda parte es analizar los datos obtenidos.

Puede haber efectos secundarios inherentes al tratamiento que nosotros desconozcamos.
En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro tipo de
atencion, (indicar bien con quien se comunicara y donde sera valorado

(@)
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4.1 Explicar los posibles riesgos de los medicamentos auxiliares que se utilizaran en el
protocolo “Cuando Hubiere”

5. BENEFICIOS QUE PUEDE OBTENER DEL ESTUDIO

Mejorar el tiempo de tratamiento laser y disminuir los efectos no deseados como es el dolor, de
esta forma hacer un tratamiento mas eficaz.

En estudios realizados por otros investigadores se ha observado que el uso de nuevas
tecnologias laser ha disminuido de forma considerable el tiempo de tratamiento asi como el
dolor durante el tratamiento.

Con este estudio conocera de manera clara si usted: presenta molestias durante la aplicacién
de laser.

Este estudio permitira que en un futuro otros pacientes puedan beneficiarse del conocimiento
obtenido en relacién a la eleccién de tratamiento laser para problemas vasculares retinianos.

6.- ACLARACIONES:
. Su decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria

. En el proceso del estudio usted podra solicitar informacioén sobre cualquier pregunta y/o
aclaracion de cualquier duda acerca de los procedimientos riesgos y beneficios. Si requiere
ampliar informacién sobre su participacion en el estudio puede comunicarse con el investigador
responsable del estudio, (nombre, nimero de teléfono de celular) o dirigirse al Comité de Etica
en Investigacion, al teléfono 54421700 ext. 3212.

. Si decide participar en el estudio usted puede retirarse en el momento que lo desee,
aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo manifestar o no, las razones
de su decision, la cual sera respetada en su integridad. Sin que esto cree perjuicios para
continuar su cuidado y tratamiento. (14)

. La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

. El investigador tiene la obligacién de proporcionarle informacion actualizada sobre los
avances del estudio.

. En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene
derecho a una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su
participacion en el estudio.

. No recibira pago por su participacion

. No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacién a participar en este estudio.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,

firmar la
Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
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7. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la informacion anterior y mis preguntas han sido
respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo que los
datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines
cientificos. Acuerdo en participar en este estudio de investigacion, entiendo que
tengo derecho a retirarme de la investigacion, sin perder mis derechos como
paciente de este hospital.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.
También he sido informado (a) que recibiré de forma gratuita el medicamento
(s), o estudio (s) que se requieran para la investigacion:

Nombre del participante:

Firma del participante:
No.telefonico:

Domicilio:
Fecha:
Testigo 1
Nombre del testigo:
Parentesco:

Firma del testigo:
No.telefénico

Domicilio:
Fecha:
Testigo 2
Nombre del testigo:
Parentesco:

Firma del testigo:
No.telefénico

Domicilio:

Fecha:
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