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RESUMEN
Terapia Laser Multispot VS Laser Convencional para Retinopatia Diabética

Introduccion

La retinopatia diabética es una enfermedad que ha ido en aumento debido a la
presentacion cada vez mayor de la Diabetes Mellitus. Representa la primera causa
de ceguera no reversible a nivel mundial. El estandar de oro para el tratamiento de
la retinopatia diabética es la aplicacion de laser para disminuir los factores que
influyen en su progresion y disminuir el riesgo de pérdida visual grave. Actualmente
existen laser monospot y laser multispot. Este dltimo refiere requerir un menor
tiempo de aplicacion y menor nUmero se sesiones; asi como ser menos molesto
para el paciente.

Objetivo

Comparar el tiempo de aplicacion de laser multispot vs laser convencional, asi como
evaluar el dolor que presentan los pacientes durante su aplicacion.

Material y Métodos

En este estudio se eligieron pacientes para aplicacion de laser en ambos 0jos un
0jo recibid manejo con laser convencional y el otro ojo recibié el tratamiento con
laser multispot, se midi6 el tiempo de aplicacién con cada uno de los laser ademas
de aplicar una escala de dolor a cada uno de los participantes.

Resultados

Se analizaron 34 ojos de 17 pacientes con edad promedio 59.5 afios, la mayoria de
género masculino 13 (76.5%). El tiempo promedio de aplicacion de laser en
MULTISPOT fue de 15.7min y en MONOSPOT de 19.3min (p=.000). Se observaron
diferencias significativas en el grado de dolor entre los tipos de laser (p=.000). Un
23.5% manifestaron dolor de leve a moderado con MULTISPOT y los mismos
pacientes 23.5% el dolor fue de moderado a grave con MONOSPOT. Mientras que
13 (76.5%) pacientes manifestaron dolor moderado a grave con MULTISPOT, 3
(17.6%) también fue de moderado a grave con MONOSPOT pero 10 (58.8%) fue
muy intenso.

Conclusiones

Este estudio demostro que el laser MULTISPOT requiere un menor tiempo en su
aplicacién y genera menor molestia para el para los pacientes durante su aplicacion
comparado con MONOSPOT.

Palabras clave: Retinopatia Diabética, Laser Multispot, Laser convencional,
tratamiento de retinopatia diabética.



INTRODUCCION

La retinopatia diabética es una enfermedad que ha ido en aumento debido a la
presentacion cada vez mayor de la Diabetes Mellitus. Representa la primera causa

de ceguera no reversible a nivel mundial.

La retinopatia diabética una vez diagnosticada es irreversible, solo se vigila y
cuando se presentan estadios mas avanzados se realizan intervenciones para asi

disminuir la progresion de esta y la perdida visual grave.

El estandar de oro para el tratamiento de la retinopatia diabética es la aplicacion de
laser para disminuir los factores que influyen en su progresion y disminuir el riesgo

de pérdida visual grave.

Durante la fotocoagulacion, el objetivo es optimizar el efecto terapéutico inducido
térmicamente mientras se minimiza el dafo retinal colateral. Hasta hace algunos
afos solo existia el laser monospot o laser convencional pero actualmente también
existe el laser multispot el cual refieren diversos autores debido a su configuracion
requiere menor tiempo de duracibn y menor numero de sesiones, también
disminuye los posibles efectos secundaros; asi como ser menos molesto para el

paciente.



CAPITULO 1: MARCO TEORICO

La Diabetes Mellitus es considerada una epidemia mundial con una morbilidad
significativa. (1) Las guias de la ADA en su edicion 2018 se refieren a la retinopatia
diabética como una complicacién vascular de la diabetes tipo 1y 2, cuya prevalencia
se encuentra relacionada con la duracion de la diabetes y el nivel de control
glucémico, la menciona como la causa mas frecuente de ceguera en adultos entre
las edades de 20-74 afios; los factores de riesgo que promueven la presentacion de
la misma son: hiperglucemia crénica, enfermedad renal cronica, dislipidemia e

hipertension.(2)

La retinopatia diabética esta definida en las guias de practica clinica mexicana, asi
como la americana como “una enfermedad cronica progresiva, asociada a
hiperglucemia prolongada y es considerada como la principal causa de
discapacidad visual en los adultos en edad laboral. Las manifestaciones mas
comunes en etapas tempranas son formacion de microaneurismas y hemorragias
intrarretinianas, dafio microvascular, exudados algodonosos, alteraciones venosas
e incremento de las anormalidades intrarretinianas. ElI aumento de la
vasopermeabilidad puede resultar en edema macular o exudados que podrian llevar
a la perdida de la agudeza visual central. La fase proliferativa suele conducir a
crecimiento secundario de neovasos en el disco Optico, retina, iris y angulo
camerular, estos vasos cuando se encuentran en la retina generan traccion y

desprendimiento de retina de tipo traccional” (3,4)

La prevalencia de diabetes en Estados Unidos se estima en alrededor de 25.6
millones de personas mayores de 20 afios de edad de los cuales solo algunos
cuentan con el diagnostico establecido; 79 millones de personas presentan glucosa
alterada y se refiere que 3 de cada 5 personas con diabetes mellitus tienen una o
mas complicaciones; los americanos con ascendencia hispana cuentan con una
prevalencia de 11.8% comparada con 12.6% en americanos con ascendencia

africana y un 8.4% en americanos con ascendencia asiatica.(4)



En el mundo la prevalencia de retinopatia diabética es de 34.6% (93 millones de
personas), en Estados Unidos se estima en 28.5% (4.2 millones de personas) en
pacientes mayores de 40 afios y se describe una tasa de 4.4% para diabéticos que
amenazan la vision en Estados Unidos y en el mundo es de 10.2%; la prevalencia
proyectada para 2020 en Estados Unidos es de 6 millones de personas y 1.34

millones con amenaza para la vision. (4)

En México se encontr6é una prevalencia de 31.5 % y las prevalencias de retinopatia
diabética y edema macular diabético en el estudio de pacientes Los Angeles Latino
Eye Study (LALES) fueron de 6.1 % y 6.2% respectivamente. En 2012 la Encuesta
Nacional de Salud y Nutricibn mostro que tres de cada cuatro diabéticos requieren
de un mayor control del padecimiento que permita reducir las complicaciones que
se presentan a largo plazo, las mas frecuentes son disminucion de la visiéon con
47.6%( 3 millones) y dafio a la retina con 13.9%( 889 mil).(3)

PATOGENESIS DE LA RETINOPATIA DIABETICA

La via metabdlica exacta que la causa es desconocida, sin embargo se tienen varias
teorias una de las cuales es la de la aldosa reductasa donde por exceso de glucosa
se echa a andar la via del sorbitol dando como resultado dafio osmético y muerte
celular, otra teoria esta dada por la glicacion de proteinas no enzimética (AGE) las
cuales son toxicas y causan dafio directo a la célula; otra teoria se refiere a la
activacion de proteina quinasa C la cual causa la sobreexpresion de factores de
crecimiento vascular endotelial, aumento de la permeabilidad vascular e
interrupcion en la regulacion del 6xido nitrico, leucostasis y cambios en la
vasculatura retiniana. Esta también la teoria del metabolismo de los fotorreceptores
la cual refiere que existe anoxia en la retina durante el periodo de oscuridad
produciendo aumento en la produccion de factores de crecimiento. Y la teoria de la
produccion de diversos factores de crecimiento entre ellos el factor de crecimiento

endotelial vascular (VEGF) el cual provoca angiogénesis; todas estas parecen estar



relacionadas entre si para asi dar inicio a los cambios existentes en la retinopatia
diabética.(5-7)

Para poder clasificar la retinopatia diabética como se conoce actualmente se generé
de estudios clinicos y epidemiologicos para evaluar la historia natural de la
enfermedad y la respuesta terapéutica a diversos manejos entre ellos la
fotocoagulacion. El estandar de oro se basa en el Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study (ETDRS) el cual tomo como base siete campos de vision

estereoscopica, con nueve subcampos cada uno.(8)

La clasificacion actual se basa en la evaluacién de las caracteristicas clinicas por
medio de dilatacion pupilar y revision de fondo de ojo y se divide de la siguiente

manera: (8)
RETINOPATIA DIABETICA NO PROLIFERATIVA

Leve: se caracteriza por presencia de microaneurismas, hemorragias
intrarretinianas leves o ambos, exudados duros y blandos y lesiones menores

a la moderada.

Moderada: Presencia de microaneurismas 0 hemorragias intrarretinianas
moderadas en cuatro cuadrantes o severas en menos de 4 cuadrantes,

arrostramiento venoso en 1 cuadrante, AMIR leves en 1 a 4 cuadrantes.

Severa: sigue la nemotecnia 4-2-1, con la presencia de una de las siguientes

caracteristicas y sin tener datos de proliferacién:

4.Microaneurismas y hemorragias severas en cuatro cuadrantes;
microaneurismas y hemorragias moderadas en cuatro cuadrantes asociadas
con AMIR leves en cuatro cuadrantes o microaneurismas y hemorragias
moderadas en cuatro cuadrantes asociadas con arrosariamiento venoso en

un cuadrante.

2. Arrostramiento venoso en al menos dos cuadrantes.
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1. AMIR moderado a extenso en al menos un cuadrante o AMIR leves

en cuatro cuadrantes con arrastramiento venoso en 1 cuadrante.

RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA
Sin caracteristicas de alto riesgo

Leve. Presencia de neovascularizacion extrapapilar menores de 0.5

diametros de disco o la presencia de proliferaciones fibrosas.

Moderada. Presencia de neovasos extrapapilares iguales o mayores
a 0.5 diametros de disco y/o la presencia de neovasos papilares

menores de 0.25 a 0.33 didmetros de disco.
Con caracteristicas de alto riesgo

Presencia de hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea, mayor o
igual a 0.5 didmetros de disco; neovasos extrapapilares mayores o iguales a
0.5 diametros de disco con hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea,
neovasos papilares menores de 0.25 a 0.33 DD con hemorragia
prerretiniana, vitrea o neovasos papilares mayores de 0.25 a 0.33 con o0 sin

hemorragia vitrea o prerretiniana.
RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA AVANZADA

Presencia de desprendimiento de retina traccional con o sin involucro macular,

glaucoma neovascular o ptisis debido a retinopatia diabética.(8)

Existe también una clasificacion clinica internacional la cual se realizo con la

finalidad de estandarizar estos parametros a nivel mundial: (1,3,4)

RD no aparente: No hay anomalias

RD no proliferativa leve: Solamente microaneurismas
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RD_no proliferativa _moderada: Microaneurismas y otros signos (por ejemplo,

hemorragias en manchas, exudados duros, manchas algodonosas), pero menos

gue en RD no proliferativa severa.

RD no proliferativa severa: RD no proliferativa moderada con cualquiera de los

siguientes:
* Hemorragias intrarretinianas (= 20 en cada cuadrante);
» Rosarios venosos definidos (en 2 cuadrantes);
» Anomalias microvasculares intrarretinianas (en 1 cuadrante);
* Sin signos de retinopatia proliferativa

RD proliferativa: RD no proliferativa severa y 1 0 mas de los siguientes:

* Neovascularizacion
* Hemorragia vitrea/prerretiniana
Clasificacion del edema macular diabético
sin EMD: Sin engrosamiento de retina o exudados duros en la mécula.

EMD sin _compromiso central: Engrosamiento de la retina en la macula sin

compromiso de la zona subcampo central que es de 1 mm de diametro.

EMD con compromiso central: Engrosamiento de la retina en la méacula con

compromiso de la zona subcampo central que es de 1 mm de diametro.(1,3,4)

Debido a que generalmente la retinopatia diabética es asintomética se recomienda
realizar un cribado para poder diagnosticar la enfermedad de manera temprana.(2)
En diversos estudios se ha visto que después de 5 afios 25 % de diabéticos tipo 1
tendran retinopatia diabética, después de 10 afios el 60% y después de 15 afios el
80% y segun el estudio WESDR el 50% de diabéticos tipo 1 desarrollaran
retinopatia diabética proliferativa después de 20 afios de diabetes y segun LALES

proyecto ver el 18% de los participantes con mas de 15 afios de diabetes sin
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distincién entre diabetes tipo 1 y 2 presentaron retinopatia diabética proliferativa.
Para los pacientes diabéticos tipo 2 se encontré que los mayores de 30 afios con
diabetes de menos de 5 afios de evolucion el 40% con insulina desarrollo retinopatia
diabética y el 24% que no utilizaba insulina desarrollo retinopatia diabética y que
aumenta en un 84%y 53% respectivamente cuando la duracion de la diabetes es de
mas de 19 afios y en estos pacientes la retinopatia diabética proliferativa se
desarrolla en 2% si la diabetes mellitus tiene menos de 5 afios y aumenta a 25%

cuando se tiene 25 afios 0 méas.(4)

Debido a que el diagndstico de la retinopatia diabética es clinico; se debe realizar
una valoracion oftalmoldgica iniciando con la Historia Clinica donde se debe
enfatizar la duracion de la diabetes, el control glicémico pasado registrando la
hemoglobina glucosilada, poner la medicacion actual y si presenta algunas otras
comorbilidades o enfermedades oculares. Se debe realizar un examen fisico
valorando la agudeza visual, presion intraocular, realizar gonioscopia para
deteccibn de neovasos, biomicroscopia con Ilampara de hendidura vy

fundoscopia.(1,4)

Actualmente los métodos mas sensibles para deteccidn de la Retinopatia Diabética
son la fotografia de la retina y la biomicroscopia con lampara de hendidura con las
pupilas dilatadas; las cuales dependen de la interpretacion de los profesionales de
la salud.(1)

Existen ademas pruebas auxiliares como la tomografia de coherencia 6ptica la cual
nos permite identificar edema macular y la fluorangiografia la cual puede utilizarse
como guia “para evaluar areas de no perfusion en la retina asi como la presencia

de microaneurismas y neovascularizacion.(1,4)
Tratamiento de la retinopatia diabética

Para el tratamiento de la retinopatia diabética la International Council of
Ophtalmology (ICO) (1) lo divide para paises de altos recursos y paises de recursos

bajos/medianos; para los paises de altos recursos:

13



1.- Optimizar el tratamiento médico: mejorando el control glucémico si la HbA1C es

mayor a 7.5 % y tratando la hipertension arterial sistémica y dislipidemia.

2.- Los pacientes sin retinopatia diabética, retinopatia diabética no proliferativa leve
o moderada deberan tener un seguimiento a intervalos recomendados con
examenes de cribado y de presentarse debera tratar el edema macular diabético

segln sea necesario.

3.- Para la retinopatia diabética no proliferativa severa: se debera seguir de cerca la
evolucion de la retinopatia y considerar la panfotocoagulacion temprana en
pacientes con alto riesgo de progresar a proliferativa o que tengan un mal

cumplimiento para el seguimiento.

4.- En la retinopatia diabética proliferativa: tratar con panfotocoagulacion. Existen
pruebas en ensayos clinicos que demuestran que las inyecciones anti-VEGF
(ranibizumab) son un tratamiento seguro y eficaz al menos hasta los 2 afios y que
otros agentes anti-VEGF intravitreos (aflibercept y bevacizumab) son también

altamente eficaces para tratamiento de la neovascularizacién de la retina.

El tratamiento en paises de recursos bajos / medianos en general sigue las mismas
pautas sin embargo se prefiere la panfotocoagulacion para el tratamiento de la
retinopatia diabética no proliferativa severa y la retinopatia diabética proliferativa.(1)

Para el tratamiento de la retinopatia diabética no proliferativa severay la retinopatia
diabética proliferativa se han dado diversos manejos desde tiempos antiguos, uno
de los primeros tratamientos fue la supresion de la glandula pituitaria por radiaciéon
externa o hipofisectomia transfrontal el efecto sobre la retinopatia fue la supresién
de la hormona del crecimiento y actia sobre el factor de crecimiento similar a
insulina 1.(IGF-1). El primer uso de laser fue con el fotocoagulador de arco de xenén
desarrollado por Meyer- Schwickerath con la destruccion directa de los neovasos,
para posteriormente aparecer el laser argén; el mecanismo de accion por el cual se
utiliza el laser es debido a que mejora la oxigenacion de la retina a través de la
coroides. Los estudios aleatorizados y randomizados iniciaron en 1970 con The

British Multicenter Trial usando el arco de xendn y el National Eye Institute’s Diabetic
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Retinopathy Study (DRS) comparando xendn y argon para la fotocoagulacion
estableciéndose la evidencia inicial de la eficacia y seguridad de Ila
panfotocoagulacion. (5) EL DRS demostré que la panfotocoagulacion disminuyo de
un 24% a un 14% el riesgo de pérdida visual grave debido a complicaciones de la
retinopatia diabética proliferativa y el Early Treatment Diabetic Retinopathy Study
(ETDRS) demostr6 que la Panfotocoagulacion y la vitrectomia reducen el riesgo de

pérdida severa de la vision en un 4% en 5 afos.(9)

La fotocoagulacion con laser ha sido el estandar de oro en el tratamiento de la
retinopatia diabética proliferativa. Se demostré en estudios como el ETDRS a tres
afos que la terapia con laser macular focal/ rejilla alivia de manera eficaz el edema
maculas, asi mismo reduce en un 50% el riesgo de pérdida visual moderada. La
fotocoagulacion panretiniana se ha utilizado como tratamiento en la retinopatia
diabética proliferativa y ha disminuido de manera significativa el riesgo de pérdida
visual grave; sobre todo en pacientes que presentan retinopatia diabética
proliferativa de alto riesgo. Debido a la naturaleza destructiva, la terapia con laser
puede causar dafio permanente a las células de la retina, produciendo efectos

secundarios como disminucién del campo visual y reduccion de la visién nocturna.

(7)

Lo-{s informes a mas largo plazo que incluyen un estudio de cohortes DRS
mostraron que la efectividad del tratamiento con panfotocoagulacion. esta
relacionada con la dosis, y con frecuencia se requiere panfotocoagulacion
suplementaria después del tratamiento primario para lograr la regresion completa
de la enfermedad. En Reino Unido, una auditoria nacional de tratamiento con laser
para la retinopatia diabética financiada por el Departamento de Salud evalu6 el
suministro de panfotocoagulacion en 1995 e informé que los resultados clinicos y
visuales dependen de la superficie ablacionada con laser de

panfotocoagulacion.(10)

Durante la fotocoagulacion, el objetivo es optimizar el efecto terapéutico inducido
térmicamente mientras se minimiza el dafo retinal colateral. La interaccion laser-

tejido esta influenciada por la longitud de onda, el tamafio del punto, la potenciay el
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tiempo de exposicion; por lo tanto, el dafio a la retina se puede reducir cambiando

estas variables. (10)

La técnica descrita para la aplicacion de panfotocoagulacion es con pupila dilatada
y anestesia topica. Con un spot unico los ajustes iniciales en el laser argén serian
spot de 500 micras con 0,1 segundos de exposicion y 250 a 270 mW de potencia y
la potencia se incrementa gradualmente hasta que se obtiene una reaccion de color
blanquecino en la retina, las lesiones se ubican a 1 disparo de distancia de la
guemadura siguiente. Se realizan un total de 1000 a 3000 quemaduras en una o
varias sesiones, evitando el area macular y cualquier area traccional de la retina.
Las quemaduras se colocan de 2 a 3 didmetros de disco de distancia del centro de
la macula y 1 didmetro de disco fuera del disco, por lo general fuera de las arcadas
y se extienden periféricamente hasta el ecuador y mas alla. El tratamiento con laser
no debe ser aplicado sobre las venas principales de la retina, las hemorragias
prerretinianas, las cicatrices coriorretinianas oscuramente pigmentadas, ni dentro
de 1 diametro de disco (DD) que son entre 200 a 300micras del centro de la macula,

con el fin de evitar el riesgo de hemorragia o grandes escotomas. (1)

Existen nuevos laser adapta dos para reducir los efectos secundarios como el laser
de escaneo de patrones (PASCAL) creado para disminuir el dafio retiniano inducido
por el laser y disminuir el tiempo de tratamiento, este es un sistema de aplicacion
de laser semiautomatizado que se introdujo al mercado en el afio 2006, se puede
aplicar laser de una sola, de 5X5, circulo, arco o linea, con duracion de 10-20ms
para multispot. (7,11,12) también se creo el diodo micropulsado subumbral para
minimizar el dafio a la retina;(7) otro de los sistemas es el VALON laser
semiautomatico de 532 nm con doble frecuencia, en él se pueden seleccionar varios
patrones, tamafos, intensidades e intervalos en la pantalla, el nimero de puntos se
puede ajustar entre 1 a 36, los tamafios de punto van de 50- 300um, la duracion del
impulso es de 10, 20 o 30ms para multispot y hasta 1000 ms para puntos
individuales, la potencia puede aumentarse hasta 1500mW; otro laser es el
VISULAS 532s VITE laser de 532nm que envia laser como puntos Unicos o en

patrones preprogramados. El sistema de laser navegado (NAVILLAS) en el cual se
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dio méas precisién a los puntos de laser; comprende una camara de imagenes,
dispositivo de fotocoagulacion de 532nm y un sistema que envia el rayo laser desde
el oftalmoscopio al objetivo a través de espejos moviles, su laser de estado sélido
bombeado por diodo, la luz de camara de fondo permite un campo de visién sin
deslumbramiento, contiene una pantalla tactil.(11)

Debido al tiempo de exposicién reducido que adoptan los sistemas multispot o
equipos de laser en patrén, se requiere de una mayor potencia para lograr la lesion
terapéutica deseada. Este tiempo de exposicion reducido no aumenta las
complicaciones debido a la reduccién de la energia del laser por quemadura que
llega al ojo debido a su menor duracion. La fluencia se calcula como (potencia x
tiempo) / area y, siempre que el tamafo del punto permanezca inalterado con una
duracion de combustion de 20 milisegundos, la fluencia es menor que con una
quemadura de 100 milisegundos y, por lo tanto, se reduce la difusion de calor y el
consiguiente dafio colateral. Un tiempo de exposicion reducido con un patron de
cuadricula de aplicacién también tiene la ventaja de ser menos doloroso con una
duracion del tratamiento reducida. Con una reduccion de la difusién de la energia
térmica y el dafo colateral, se debe reducir el dafio de los fotorreceptores, la
hipertrofia epitelial del pigmento retiniano y la cicatrizacion de la retina; por lo tanto,
se predice que los efectos sobre la pérdida del campo visual serdn menos
pronunciados.(10,12—-14)

Se han realizado diversos estudios referentes al uso de laser multispot evaluando
diversas caracteristica Muquit et al. realizaron un estudio donde se valord la
aplicacion de laser panretinal con PASCAL para cuantificar la dosis de ablacion para
la regresion de la retinopatia diabética proliferativa, se realiz6 en el Manchester
Royal Eye Hospital (MREH) de junio 2008 a julio de 2009 fue un estudio
retrospectivo de 36 ojos durante 18 meses de seguimiento midieron la agudeza
visual y la regresion completa de la retinopatia diabética proliferativa , dividieron en
subgrupos retinopatia diabética proliferativa leve donde la regresion fue de 75%
con 2187 quemaduras y 264mm2 poder promedio de 213mW, retinopatia diabética

proliferativa moderada la regresion fue de 67% con 3998 quemaduras y 456mm2,
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utilizando un poder de 220mW y para la retinopatia diabética proliferativa severa la
regresion fue del 43% con 6924 quemaduras y superficie de 836mmz2 con un poder

de 291mW. Y la duracién para todos fue de 20ms con varias sesiones.(10)

Existen diversos efectos secundarios posterior a la aplicacion de
panfotocoagulacion estudiados en diversos estudios dentro de los cuales se
encuentran el desarrollo de edema macular incapacitante para la vision, dolor que
puede requerir el uso de anestesia retrobulbar o peribulbar, desprendimiento de
coroides, paresia acomodativa y elevacion aguda de la presion intraocular; (9) en
un intento de buscar si el edema macular se presenta en pacientes tratados con
laser en 1 a 4 sesiones la Diabetic Retinophathy Clinical Reserch
Network(DRCR.net) realizo un estudio en 27 centros clinicos en Estados Unidos,
con un total de 155 pacientes con retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa
severa con una buena agudeza visual y con leve o sin edema macular central; entre
2005 y 2007 fue un estudio prospectivo, con sesgo de seleccién debido a que el
medico decidia si daria una o cuatro sesiones. Para la sesidon Unica se aplicaron
entre 1200 a 1600 quemaduras y 4 sesiones cada una de 300 disparos con un
mismo poder, intensidad, duracion y separacién entre disparos, y se compararon
las visitas de seguimiento de 3 dias, 4 semanas, 17 semanas y 34 semanas, un total
de 82% de pacientes finalizaron el estudio y no se encontré un aumento en el grosor
macular significativo entre 1 sesién y 4 sesiones al final del estudio. (9) en otro
estudio por Watanachai et al. se evalu6 el grosor macular con una sesion Unica de
laser multispot para la retinopatia diabética proliferativa y se valor6 la agudeza
visual, ese estudio se llevo a cabo en Departamento de Oftalmologia de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Chiang Mai, Tailandia, de enero de 2012 a enero
de 2013 el equipo utilizado fue VALON con 20 ms de duracion de pulso, poder de
532nm y se midieron los parametros a las 4 y 12 semanas encontrando un aumento
del GMC de 24 umy 17 pymalas 4y 12 semanas de seguimiento, respectivamente,
con un promedio de 2.750 puntos laser administrados. Solo el 5% de los pacientes

desarrollaron edema macular.(15)
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Otro de los efectos adversos del laser es la pérdida del campo visual periférico; para
demostrar que el laser multispot disminuye la perdida de campo visual periférico
Subash et al, realizaron un estudio prospectivo de cohortes no aleatorizado en el
cual se incluyeron 43 pacientes con retinopatia diabética proliferativa sin tratamiento
en el periodo de junio 2012 a octubre 2013 siendo estos sometidos a perimetria
cinética y estatica, microperimetria, tomografia de coherencia Optica, fotografia de
fondo a color y fluorangiografia en Moorfields. Esto con la finalidad de evaluar si
existian cambios en el campo visual que impidieran la conduccién en reino unido ya
que para poder conducir se realiza un examen de campo visual para obtener la
licencia. Solo 38 completaron el estudio y se encontré que 92% de los pacientes
tratados retuvo suficiente campo visual a los 6 meses para pasar los estandares de
conduccién de Reino Unido, se encontré también una reduccion en la sensibilidad
media de -1.4 y una disminucion del 15 al 17 % en el volumen del campo central de
30°.(13)

En un reporte de caso realizado por Natesh et al. describen un desprendimiento
coroideo y empeoramiento el edema macular en un paciente de 59 afios posterior
a la aplicacion de laser PASCAL en una sesion Unica, lo cual es importante para

tomar en cuenta esta complicacion en la realizacion de este estudio. (16)

Existen también estudios que han evaluado el tratamiento laser convencional contra
el laser multispot como el realizado por Nagpal et al. el cual fue un ensayo clinico
aleatorizado prospectivo incluyo sesenta pacientes con retinopatia diabética
proliferativa simétrica bilateral o retinopatia diabética no proliferativa severa, cada
paciente se sometid a fotocoagulacién panretinal: un ojo con laser estandar y el otro
con PASCAL, dos sesiones por 0jo. Las quemaduras de grado 3 con un tamafio de
punto de 200 ym se colocaron con ambas modalidades. Se comparo la fluencia, el
dolor usando la escala analdgica visual, el tiempo, la mancha laser con imagenes
infrarrojas y la sensibilidad retiniana, se utilizé una duracion de pulso de 20 ms para
el multispot y 200ms para el laser convencional; el poder utilizado fue de 630 mw
para PASCAL y 288mw para el laser convencional, después de Ila

panfotocoagulacion el paciente se examin6 al mes a los 3 y 6 meses observando la
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regresion de los neovasos y se midio el GMC por medio de OCT. En este estudio
se demostro que el acortamiento en el tiempo de exposicion de laser en la retina es
menos doloroso pero igualmente efectivo que con parametros de laser

convencionales(17)

También se encuentra otro estudio donde se compara el uso de panfotocoagulacion
en una sola sesion o varias sesiones con laser multispot realizado por Muraly et al.
Se realiz6 un estudio prospectivo en 50 pacientes consecutivos en quienes se habia
diagnosticado retinopatia diabética proliferativa recientemente, atendiendo a una
clinica de retina en el Hospital Aravind Eye de enero de 2009 en adelante, en
quienes se realiz6 panfotocoagulacion por primera vez. La potencia media utilizada
en el grupo PASCAL fue de 439 mW y en el grupo de laser convencional, fue de
192.8 mW. La potencia media en el grupo PASCAL fue mayor porque la duracion
utilizada fue de 20 milisegundos a 30 milisegundos. El numero total de spots
promedio utilizados para completar toda la panfotocoagulacion a través de PASCAL
fue de 2,795 spots y para el laser convencional fue de 1,414. En cuanto al tiempo
medio empleado en el grupo PASCAL fue de 10.4 y el tiempo medio para el laser
convencional fue de 29 minutos. En cuanto al dolor, en el grupo PASCAL,80%
tenian dolor leve y 20% tenian dolor moderado, mientras que en el grupo de laser
convencional 22% tenian dolor leve, 50% tenia dolor moderado y 28% tenian dolor
severo. Ninguno de los pacientes tuvo dolor severo en el grupo PASCAL. Por lo
tanto, se demostré que el estudio tuvo una menor duracion en tiempo, menos dolor

y una mayor regresion de neovasos en una sola sesion. (18)

En un estudio realizado por Nagpal et al. se evaluaron los cambios en la vasculatura
retiniana para saber si existia alguna asociacion entre la geometria de los vasos
cercanos a la papila posterior a la aplicacion de laser NAVILLAS sin embargo no se

encontraron cambios estadisticamente significativos. (19)

Todos estos estos estudios entre otros se han realizado con la finalidad de aumentar

las seguridad y efectividad durante la fotocoagulacion.(7)
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Para la realizacion de este estudio se llevaria a cabo una panfotocoagulacion
retiniana con VITRA Multispot 532 nm Fotocoagulador laser de Quantel Medical el
cual es un laser multifotocoagulador verde de 532 nandmetros que se adapta a las
lamparas de hendidura. Tiene una variedad de patrones: cuadros, lineas, arcos
triples, circulos, monospot, duracién de puso cortas de 10-20 ms permitiendo un
tratamiento rapido, comodo y mejor tolerado por los pacientes; potencia de 1500mwW

en el tejido; contra el laser convencional VITRA. (20)

Existen otros tratamientos para la retinopatia diabética sobre todo para el manejo
del edema macular diabético que se basa sobre todo en terapia con
antiangiogénicos; el primero en utilizarse fue el bevacizumab posteriormente
aflibercept (actualmente no permitido en México), ranibizumab y afibercept; existen
otros medicamentos como esteroides intravitreos como la triamcinolona sin
embargo ha demostrado en diversos estudios elevacion de la presion intraocular.
Para la retinopatia diabética proliferativa que se presenta con hemorragia vitrea y/o
con datos de traccion en la retina la cirugia vitreo-retiniana es la mejor
terapéutica.(4,5,8,20)
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CAPITULO 2: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢ Es el laser multispot un tratamiento de aplicacion mas rapida y menos doloroso

gue el laser convencional para el tratamiento de pacientes con retinopatia

diabética proliferativa y retinopatia diabética no proliferativa severa?
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CAPITULO 3: JUSTIFICACION

La retinopatia diabética es una enfermedad crénica progresiva, asociada a
hiperglucemia prolongada.(2) En el mundo la prevalencia de retinopatia diabética
es de 34.6% (93 millones de personas), en pacientes mayores de 40 afios y se
describe una tasa de 10.2% para diabéticos que amenazan la vision en el mundo
es de 10.2% (4) En México se encontrd una prevalencia de 31.5 %y las prevalencias
de retinopatia diabética y edema macular diabético en el estudio de pacientes Los
Angeles Latino Eye Study (LALES) fueron de 6.1 % y 6.2% respectivamente. En
2012 la Encuesta Nacional de Salud y Nutricibn mostro que tres de cada cuatro
diabéticos requieren de un mayor control del padecimiento que permita reducir las
complicaciones que se presentan a largo plazo, las mas frecuentes son disminucién

de la visién con 47.6% y dafio a la retina con 13.9% (3).

Las retinopatia diabética es la causa mas frecuente de ceguera en adultos en
edades entre los 20-74 afos de edad (2); lo cual repercute a nivel socioeconémico
al no permitir a los pacientes realizar sus actividades cotidianas, con la consecuente
baja laboral y en edades cada dia mas tempranas. Para el tratamiento de la
retinopatia diabética el estandar de oro es el laser; el cual es utilizado para disminuir
los factores asociados con la enfermedad, asi como evitar su progresiéon. Es por lo
que el presente estudio busca comparar dos tipos de laser para asi ofrecer a los
pacientes un tratamiento optimo y eficaz. En nuestro servicio de oftalmologia y retina
y vitreo no contamos actualmente con ningun tipo de laser, sin embargo se tiene
acceso a él en otro centro oftalmoldgico para asi poder llevar a cabo este estudio y

prevenir la progresién de la enfermedad y evitar la ceguera.
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CAPITULO 4: HIPOTESIS
El laser multispot disminuira el tiempo de aplicacion en por lo menos 1 minuto en

comparacion del laser convencional y serd menos doloroso en un 80% de los

pacientes.
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CAPITULO 5: OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia entre el laser multispot vs el laser convencional para el
tratamiento de pacientes con retinopatia diabética proliferativa y retinopatia

diabética no proliferativa severa.

OBJETIVO ESPECIFICO

Medir y comparar el tiempo de aplicacion entre el laser multispot vs el laser
convencional para el tratamiento de pacientes con retinopatia diabética proliferativa

y retinopatia diabética no proliferativa severa.

Determinar y comparar la percepcion de dolor entre el laser multispot vs el laser
convencional para el tratamiento de pacientes con retinopatia diabética proliferativa
y retinopatia diabética no proliferativa severa

Establecer los parametros efectivos de aplicacion para el laser multispot

Delimitar el nUmero de sesiones requeridas para realizar una panfotocoagulacion

completa entre el laser multispot vs el laser convencional.

Evaluar la regresion de los neovasos en pacientes con retinopatia diabética

proliferativa.

Determinar la frecuencia de complicaciones en ambos grupos de tratamiento.
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CAPITULO 6: MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado ciego simple en pacientes con diagnéstico
definitivo de retinopatia diabética proliferativa y retinopatia diabética no proliferativa
severa quienes fueron tratados con laser convencional y laser multispot un ojo para
cada tratamiento y en los cuales se evallo el tiempo de aplicacién, asi como la

aplicacion de cuestionario de escala de dolor.

Universo del estudio

Se incluyeron todos los pacientes que acudieron al servicio de Oftalmologia y Retina
y Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, Fundacion Buena Vista Sinaloa y Hospital
Regional ISSSTE Culiacan que contaban con el diagnostico de retinopatia diabética
proliferativa y retinopatia diabética no proliferativa severa mediante exploracion
oftalmoldgica y que cumplieron con los criterios de inclusién planteados para dicha
investigacion en el periodo comprendido entre noviembre del 2018 a noviembre de
2019.

Lugar de realizacion

El presente proyecto de investigacion se realizdé por parte del departamento de
Retina y Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, sin embargo, al no contar este servicio

con laser para su aplicacion se realizo en la Fundacién Buena Vista Sinaloa.

Periodo de tiempo de realizacién
Fecha de inicio: 1° de Noviembre del 2018

Fecha de término: 1° de Noviembre del 2019
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Criterios de inclusioén

e Genero indistinto
e Pacientes mayores de 18 afios
e AVMC 20/200 o mejor

e Retinopatia Diabética no Proliferativa Severa y Retinopatia Diabética

Proliferativa.

e Pacientes con ambos ojos elegibles para el tratamiento

Criterios de exclusion

e Hemorragia vitrea que no permita la visualizacion del fondo de ojo
e Maculopatia

e Desprendimiento de Retina Traccional

e Laser previo

e Aplicacion previa de antiangiogénico
Criterios de eliminacién

e Abandono de tratamiento.

e Falta de seguimiento.

Andlisis estadistico propuesto

Se utilizo estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y dispersion de
los datos a través de medias y desviaciones estandar para el caso de variables
continuas y mediante frecuencias y proporciones en el caso de variables
categoricas. Para comparar el tiempo de aplicacion se utilizé la prueba T y para
comparar el dolor prueba de Wilcoxon. Se considero un nivel de significancia del 5
%.
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Calculo del tamarfio de la muestra

Se requirieron n=17 pares de ojos para una potencia del 80%, para detectar una
diferencia de al menos 1 minuto en el tiempo de aplicacion, se supone un tiempo

promedio de 4.5+1 en el grupo de un solo disparo.

Descripcion general del procedimiento
1. Captacién de pacientes:

Se incluyeron todos los pacientes que acudieron al servicio de Oftalmologia y Retina
y Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, Fundacién Buena Vista Sinaloa y Hospital
Regional ISSSTE Culiacan que contaban con el diagnostico de retinopatia diabética
proliferativa y retinopatia diabética no proliferativa severa mediante exploracion
oftalmolégica en el periodo comprendido entre noviembre del 2018 a noviembre de
20109.

2. Recoleccion de datos

Una vez captados los pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion del
protocolo, se procedi6 a la firma del consentimiento informado (Anexo 1) por el
paciente y posteriormente se procedi6 a recabar la siguiente informacion en la hoja
de recoleccién de datos realizada ex profeso para el estudio (Anexo 2): datos
demograficos (edad, sexo), clinicos ( para cada ojo se colocé el resultado de la
escala visual analdgica asi como el tiempo transcurrido en la aplicacion del laser),
después se asigné al paciente un grupo de tratamiento para cada ojo mediante la

tabla de aleatorizacién de grupos.
Se llevo a cabo el tratamiento asignado a cada paciente de acuerdo con lo siguiente:
Primer ojo

Se aplico laser monospot con el nimero de sesiones necesarias para completar la

panfotocoagulacion.
Segundo ojo

Se aplico laser multispot con el nUmero de sesiones necesarias para completar la
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panfotocoagulacion.

A todos los pacientes de cada grupo se les medio el tiempo de aplicacion de laser

y se les aplico la escala analégica de dolor. (Anexo 3)
Estudio inicial del paciente:

Se realizo una valoracion oftalmolégica completa con toma de agudeza visual,
valoracion del segmento anterior y fondo de ojo, toma de fotografias vy
fluorangiografia con camara de campo amplio (OPTOS. California Ultra-widefield

Retinal Imaging).
Descripcién de la aplicacion de laser:

Previa dilatacion con tropicamida mas fenilefrina y posterior aplicacion de tetracaina
se procede a la colocacion de lente de Mainster 165° y aplicacion de laser para un
ojo con laser Vitra monospot (VITRA monospot Photocoagulator Laser from Quantel
Medical) y para el otro ojo Vitra multispot (VITRA Multispot532 nm Photocoagulator
Laser from Quantel Medical) con los pardmetros marcados anteriormente por la
ETDRS y que estan estipulados en las Guias de la ICO 2017 (anexo 4). No se
realizé el mismo dia la aplicacion de ambos laser ser& en citas diferentes. Se midio
el tiempo de aplicacion para cada procedimiento, asi como al finalizar el paciente
respondié la hoja con la escala visual analdgica de dolor la cual entrego en el area
de recepcién. Con esta revision se dio respuesta a la pregunta de investigacion sin
embargo se revaloro a los pacientes a la semana, 1 mes, 3 meses y 6 meses

posterior a la panfotocoagulacion.

3. Analisis de los datos

Se utilizé la prueba no paramétrica de Wilcoxon para comparar el nivel de dolor
entre los grupos. Y la prueba t para comprar con respecto a variables numéricas.
Los datos fueron analizados en SPSS v23. Un valor de p<.05 se considero

estadisticamente significativo.
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1. Reportey redaccion de resultados

Una vez concluido el analisis estadistico de los datos, se procedidé a la

interpretacion critica de los resultados y posteriormente a la redaccion de la tesis

con los resultados obtenidos.

Definicidon de variables

VARIABLE DEFNICION TIPO DE | INSTRUMENTO | ESCALA DE
OPERACIONAL | VARIABLE DE MEDICION MEDICION

Estadio de | Enfermedad Cualitativa Clasificacion 1 Retinopatia

Retinopatia crénica nominal internacional de | diabética  no

diabética. progresiva, la retinopatia | proliferativa
asociada a diabética (Guias | severa.
hiperglucemia de la 1CO 2017) _ )
prolongada. 2. Rgtlnopatla

diabética
proliferativa

Tiempo de | Periodo Cuantitativa | Cronometro Minutos

aplicacion  de | determinado

laser durante el que se
realiza una
accion o se
desarrolla un
acontecimiento.

Dolor En esta escala Cualitativa Escala  visual | 1-3: leve-
se representa la | ordinal analdgica. moderado.
intensidad de
dolor en una 4-6:moderado-
linea de 10cm. grave

>6:muy intenso

Edad Tiempo Cuantitativa | Ninguno Afos
transcurrido continua
desde su
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nacimiento hasta
el momento de

inclusion al
estudio.

Género Condicioén Cualitativa Ninguno Masculino
organica que nominal _
distingue al Femenino
hombre de la
mujer

Agudeza visual | Cantidad de Capacidad de | Cuantitativa Cartilla de
vision que es discriminar discreta Snellen con
capaz de ver un | dos puntos conversion a
0jo y discriminar | diferentes a 6 escala
como diferentes | metros de logaritmica
dos puntos distancia. (logMarr).
proximos. Medida antes

del
procedimient
0 quirdrgico y
en la dltima
revision en
oftalmologia
siempre 'y
cuando fuera
posterior a
los 4 meses
después de
la cirugia.
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Estandarizacion de instrumentos de medicién

La clasificacion de la Retinopatia diabética se llevo a cabo clinicamente de acuerdo

con las guias Internacionales (ICO):
RETINOPATIA DIABETICA NO PROLIFERATIVA

Leve: se caracteriza por presencia de microaneurismas, hemorragias
intrarretinianas leves o ambos, exudados duros y blandos y lesiones menores

a la moderada.

Moderada: Presencia de microaneurismas 0 hemorragias intrarretinianas
moderadas en cuatro cuadrantes o severas en menos de 4 cuadrantes,

arrostramiento venoso en 1 cuadrante, AMIR leves en 1 a 4 cuadrantes.

Severa: sigue la nemotecnia 4-2-1, con la presencia de una de las siguientes
caracteristicas y sin tener datos de proliferacion:

4 Microaneurismas y hemorragias severas en cuatro cuadrantes;
microaneurismas y hemorragias moderadas en cuatro cuadrantes asociadas
con AMIR leves en cuatro cuadrantes o microaneurismas y hemorragias
moderadas en cuatro cuadrantes asociadas con arrosariamiento venoso en

un cuadrante.
2. Arrostramiento venoso en al menos dos cuadrantes.

1. AMIR moderado a extenso en al menos un cuadrante o AMIR leves

en cuatro cuadrantes con arrosariamiento venoso en 1 cuadrante.

RETINOPATIA DIABETICA PROLIFERATIVA
Sin caracteristicas de alto riesgo
Leve. Presencia de neovascularizacion extrapapilar menores de 0.5

diametros de disco o la presencia de proliferaciones fibrosas.
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Moderada. Presencia de neovasos extrapapilares iguales o mayores
a 0.5 diametros de disco y/o la presencia de neovasos papilares

menores de 0.25 a 0.33 didmetros de disco.
Con caracteristicas de alto riesgo

Presencia de hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea, mayor o
igual a 0.5 didmetros de disco; neovasos extrapapilares mayores o iguales a
0.5 diametros de disco con hemorragia prerretiniana o hemorragia vitrea,;
neovasos papilares menores de 0.25 a 0.33 DD con hemorragia
prerretiniana, vitrea o neovasos papilares mayores de 0.25 a 0.33 con o0 sin

hemorragia vitrea o prerretiniana.

El dolor se evallo en escala de 1-10 de acuerdo con la Escala Visual Analégica:
1-3: leve a moderado
4-6: moderado a grave

>6: muy intenso
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DIAGRAMA DE FLUJO

~

PACIENTE DE PRIMERA VEZ

.

Toma de
Agudeza visual

Biomicroscopia

Se clasifica la
Retinopatia
Diabética.

OPTOS

Toma de
fotografias y
fluorangiografia
con OPTOS

APLICAICON DE LASER

Consentimiento
informado

Se aleatorizan
ojos 1 ojo laser
MULTISPOT

PARAMETROS DE LASER

Otro ojo laser
MONOSPOT

Se cronometra
aplicacién de
laser.

Se toma tiempo
numero de
disparos, poder
de aplicacion.

ESCALA VISUAL ANALOGICA

Se aplica escala
visual analdgica a
paciente.

Toma de
fotografias
posterior a laser.

RESULTADOS

Andlisis
descriptivo de
las variables

Interpretacion
de resultados
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CAPITULO 7: ASPECTOS ETICOS

Se presento este protocolo para evaluacion y aprobacion por parte del Comité de
Investigacion del Centro de Investigacion y Ciencias de la Salud (CIDOCS) del

Hospital Civil de Culiacan; con registro nimero 311.

Segun el articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud de nuestro pais (CAPITULO | / TITULO SEGUNDO: De los Aspectos Eticos
de la Investigacion en Seres Humanos); la presente investigacion corresponde a
una investigacion con riesgo mayor que el minimo para el paciente. (21) Cumpliendo
las pautas éticas para investigacion biomédica en seres humanos del consejo de
organizaciones internacionales de las ciencias médicas (CIOMS)(22) y ademas
cumpliendo los lineamientos establecidos por la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, la cual establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos para la presentacion de este
estudio.(23)

De acuerdo con el Cadigo de Nuremberg (24)y con la Declaracion de Helsinki (25)
el estudio fue realizado por personal capacitado para aplicacion de laser, se
otorgara consentimiento informado a los pacientes; ademas con base en que el
laser es el estandar de oro para el tratamiento de la retinopatia diabética proliferativa
y no proliferativa severa y que ya se ha demostrado el beneficio del mismo en
investigaciones previas, se reconoce que los beneficios de la panfotocoagulaciéon
panretinaina superan a los riesgos y se les permitira a los pacientes retirarse del

estudio si asi lo deciden durante cualquier momento del estudio.

La finalidad del estudio pretende obtener evidencia sobre la aplicacion de laser
monospot contra laser multispot para la retinopatia diabética proliferativa y no
proliferativa en cuanto a tiempo y dolor durante su aplicacion, sin modificar los
beneficios que el mismo ofrece y que ya se ha demostrado a lo largo de diversos

estudios, buscando la optimizacion de los recursos.
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El acceso a los expedientes fue Unicamente por parte del investigador. Solo se
obtendra el nimero telefonico como datos demograficos. Se asigno un numero a
cada paciente y fue el utilizado para el analisis estadistico. No recolectar informacion

identificable si no es necesaria.

Se declara no tener conflictos de interés.
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CAPITULO 8: RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Se involucro en el desarrollo del presente protocolo a los médicos residentes del
servicio de Oftalmologia y Retina y Vitreo del Hospital Civil de Culiacan, asi como a
los médicos adscritos al servicio ademéas de médicos oftalmologos en Buena Vista
Sinaloa y el Hospital Regional ISSSTE Culiacan. El costo de los estudios de
gabinete e intervenciones seran cubiertos por el paciente puesto que son parte

esencial para su diagnostico y tratamiento de manera habitual.
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CAPITULO 9: RESULTADOS

Caracteristicas demogréficas

Aletorizados

(n=34 ojos)

Grupo Multispot
(n=17)

Perdidas
(n=0)

Aplicacion laser
Multispot

(n=17)

Grupo Monospot
(n=17)

Perdidas
(n=0)

Aplicacion laser
Monospot

(n=17)

Este estudio prospectivo consistié en el andlisis de 34 ojos de 17 pacientes con
edad promedio 59.5+5.1 afos, la mayoria de género masculino 13 (76.5%). Con
retinopatia diabética proliferativa 10 (58.8%) y 7 (41.2%) con retinopatia diabética
no proliferativa severa. Ver Tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas generales.

17

34

Femenino

4 (23.5%)

Masculino

13 (76.5%)

Total

17 (100%)

59.5¢5.1

No proliferativa severa

7 (41.2%)

Proliferativa

10 (58.8%)

Agudeza Visual

Al comparar los resultados por tipo de laser, no se observaron diferencias
significativas en agudeza visual durante el estudio con una media de .46+.14 para
MULTISPOT y de .54+.19 para pacientes tratados con MONOSPOT.

Tiempo, poder y numero de disparos en la aplicacion del laser.

El tiempo promedio de aplicacién de laser en MULTISPOT fue de 15.7£4.5miny en

MONOSPOT de 19.3+5.5 min (p=.000).

El poder de aplicacion de laser fue mayor en MULTISPOT con una media de
364.7+84.8 y de 250.0+£38.5 en pacientes con MONOSPOT, (p=.000); esto debido
a que la duracién utilizada fue de 20 a 25 milisegundos en MULTISPOT.
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El nimero promedio de disparos aplicados en pacientes con MULTISPOT fue de
3200.9+1581.1 y en pacientes con MONOSPOT de 1428.6+666.0, (p=.000). Ver
Tabla 2.

Tabla 2. Medias por tipo de laser.

1772.29

d.e= desviacion estandar
Dolor

Se observaron diferencias significativas en el grado de dolor entre los tipos de laser
(p=.015). En MONOSPOT se observaron 0 (0%) pacientes con dolor leve a
moderado, 7 (20.6%) con dolor moderado a grave y 10 (29.4%) con dolor muy
intenso. Esos mismos pacientes, pero con el ojo tratado como MULTISPOT 4
(11.8%) manifestaron dolor leve a moderado, 13 (38.2%) dolor moderado a grave y
0 (0%) dolor muy intenso. Es decir, con MONOSPOT se experimenta dolor de
moderado a grave a muy intenso; mientras en el grupo de MULTISPOT la mayor
parte experimentaron un dolor de leve moderado a grave y ningun paciente refirié

sentir dolor intenso. Ver fig. 1.
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Fig. 1 Intensidad de dolor por tipo de laser.

LASER

B MULTISPOT
[ MONOSPOT

12.57

10.07

757

2.57

0
0.0%

0.0-=
1-3: leve-moderado 4-G:moderado-grave =6 muy intenso

Dolor

P=0.015

NUmero se sesiones y regresion de los neovasos.

Mientras que en la aplicacion del laser MULTISPOT se completd Ila
panfotocoagulacion en 1 a 2 sesiones (media 1.9+.3); se necesitaron un numero
mayor de sesiones entre 3 y 5 para completar la panfotocoagulacion con laser
MONOSPOT (media 3.4+.8), esta diferencia es significativa (p=.000). Después de
la panfotocoagulacion el paciente se examind al mes a los 3 y 6 meses observando

la regresion de los neovasos
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CAPITULO 10: DISCUSION

El presente estudio encontré un menor tiempo en la aplicacion de laser, asi como
presentar menor dolor al utilizar MULTISPOT, no habiendo diferencias en la
agudeza visual y presentando regresion de los neovasos en el caso de pacientes

con retinopatia diabética proliferativa comparativamente con MONOSPOT.

Encontramos que el tiempo promedio de aplicacion de laser en MULTISPOT fue de
15.7£4.5miny en MONOSPOT de 19.3+5.5 min (p=.000); comparativamente Muraly
et al. encontraron que el tiempo promedio en el grupo MULTISPOT fue de 104 y
para el laser MONOSPOT fue de 29 minutos. Nagpal et al. encontraron que en
minutos por aplicacion en cada sesion se requirid para el MULTISPOT de 1.43
minutos mientras que el MONOSPOT requirié de 4.53 minutos por sesién con una
p=0.008.(17,18)

En cuanto a dolor se observé en este estudio que 23.5% manifestaron dolor de leve
a moderado con MULTISPOT y los mismos pacientes 23.5% el dolor fue de
moderado a grave con MONOSPOT. Mientras que 13 (76.5%) pacientes
manifestaron dolor moderado a grave con MULTISPOT, 3 (17.6%) también fue de
moderado a grave con MONOSPOT pero 10 (58.8%) fue muy intenso. Nagpal et al.
encontraron que la percepcion del dolor fue mayor en el grupo de MONOSPOT con
rangos de 3 a 9 en la escala visual analégicay de 0 a 1 en el caso de MULTISPOT
con una p= 0.007. Muraly et al. encontraron en el grupo MULTISPOT, 80% tenian
dolor leve y 20% tenian dolor moderado, mientras que en el grupo de laser
convencional 22% tenian dolor leve, 50% tenia dolor moderado y 28% tenian dolor
severo. Ninguno de los pacientes tuvo dolor severo en el grupo MULTISPOT. Lo
cual se corrobora con nuestro estudio; solo en el estudio de Passos et al. no
encontraron diferencia estadisticamente significativa compararon la escala de dolor
con una media de 4.9£2.4 para MULTISPOT y 5.9+2.2 para MONOSPOT con una
p=0.172. (17,18,26)

El poder de aplicacion de laser en nuestro estudio fue mayor en MULTISPOT con
una media de 364.7 y de 250.0 en pacientes con MONOSPOT, (p=.000).
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confirmandose en el resto de los estudios, por ejemplo, Nagpal et al. el poder
utilizado fue de 630 mw para MULTISPOT y 288mw para MONOSPOT, Muraly et
al. poder utilizado fue de 439 mw para MULTISPOT y 19.8 mw para MONOSPOT,
Passos et al. 451 multi y 356 mono con p=0.032. La duracion promedio es de entre
20 y 30 milisegundos en los estudios ya referidos(17,18,26) Muquit et al. estudiaron
solo el laser MULTISPOT vy dividieron en subgrupos los pacientes 1.- retinopatia
diabética proliferativa leve donde el poder promedio fue de 213mW,2.- retinopatia
diabética proliferativa moderada un poder de 220mW, 3.- retinopatia diabética
proliferativa severa con un poder de 291mW. (10)Y la duracion para todos los casos

fue de 20ms con varias sesiones, en nuestro estudio fue de 250mW.

El nimero promedio de disparos aplicados en la primera sesién en pacientes con
MULTISPOT fue de 3200.9+1581.1 y en pacientes con MONOSPOT de
1428.6+666.0, (p=.000). Muraly et al. El nUmero total de spots promedio utilizados
para completar toda la panfotocoagulacién a través de multispot fue de 2,795 spots
y para el laser monospot, fue de 1,414. Lata et al. fueron entre 2,400 a 2,600 spots,
en multispot y en monospot 1,600 a 1,800 spots, Passos et al. 2504,7 multispot y
1287.6 monospot, Negpal et al. multispot 1093 y mono 575 por sesion, solamente
un estudio el de Chappelow et al. no demostré evidencia estadisticamente
significativa en el nimero de disparos aplicados entre uno y otro laser. (17,18,26-
28)
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CAPITULO 11: CONCLUSIONES

Podemos concluir que este estudio demostro que el laser MULTISPOT requiere un
menor tiempo en su aplicacion, esto relacionado a su caracteristica de varios
disparos simultaneos y asi mismo un menor disconfort para el paciente ya que la

mayoria de los pacientes refiri6 menor dolor con este tipo de laser.

Ademas de no demostrar inferioridad en cuanto a la regresion de los neovasos
comparado con el MONOSPOT, no mostro evidencia estadisticamente significativa
con cambios en la agudeza visual entre ambos tipos de laser a lo largo del estudio;
asi mismo por el menor tiempo de exposicion utilizado en MULTISPOT las

guemaduras no se expanden permitiendo una mejor cicatrizacion.

Durante el tiempo de seguimiento de los pacientes no se presentd ninguna
complicacion por la aplicacion de laser y si se vio el beneficio otorgado por el
tratamiento de la retinopatia diabética.

Dentro de este estudio la toma de fotografias de campo amplio permite evaluar los
cambios en la retina por la diabetes; asi como observar los puntos de aplicacion del

laser y ayudar a los pacientes entender mejor su enfermedad.
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Anexo 1:

Universidad autbnoma de Sinaloa

Centro de investigacion y docencia en ciencias de la
salud

Retina y Vitreo

Consentimiento informado para participar en un
estudio de investigacién médica

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA

Titulo del protocolo: Terapia Laser Multispot VS Laser Convencional para

Retinopatia Diabética

Investigador principal: Dra. Romero Mendizabal Talia Jazmin

Sede donde se realizara el estudio: Servicio de Retina y Vitreo Hospital Civil de

Culiacan.

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion médica.
Antes de decidir si participa 0 no, deberd conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado.
Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayuda
a aclarar sus dudas al respecto. El acceso a la informacion recabada y sus datos

personales solo sera por el investigador principal.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se
le pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se entregara una copia
firmada y fechada.
1. Justificacidbn de estudio: Este estudio compara un procedimiento ya
estandarizado para el tratamiento de la retinopatia diabética pero con dos

diferentes tipos de laser uno con una solo punto de aplicacion y otro con
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varios puntos al mismo tiempo.

2. Objetivo del estudio: A usted se le esta invitando a participar en un estudio
de investigacion que tiene como objetivos comparar el tiempo y evaluar el

dolor durante la aplicacion de dos diferentes tipos de laser.

3. Beneficios del estudio
Para usted como paciente el beneficio sera atenciéon médica y vigilancia de su

enfermedad.

2. Procedimientos del estudio

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunos estudios para
corroborar el estadio de su retinopatia diabética:

Un ojo serd tratado con laser con un solo punto de aplicacién y el otro ojo sera
tratado con un laser que tiene varios puntos al mismo tiempo.

Posteriormente se revisara a la semana, al mes a los 3 meses y a los 6 meses.

3. Riesgos e inconvenientes asociados con el estudio

Los ya descritos para aplicacion de laser los cuales incluyen: Impactos centrales,
inflamacion, fibrosis pre-o sub-retiniana, neovascularizacién coroidea, perdida de
campo visual, pérdida de visiébn de colores, metamorfopsia, expansion de las
cicatrices.

4. Aclaraciones

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la
invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee
pudiendo informar o no las razones de su decisién la cual sera respetada en su
integridad

No recibira pago por su participacion

Los gastos implicados seran los correspondientes a los estudios necesarios, al

procedimiento y al medicamento que se requiera.
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En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el

mismo al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada

paciente, serd mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de

investigadores.

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.

En caso de presentar dudas, efecto adverso o inconveniente con el tratamiento

puede acudir a la consulta externa de Retina y Vitreo del Hospital civil o

comunicarse con la Dra. Talia Jazmin Romero Mendizabal al teléfono 6671982500.
5. 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. Convengo en participar en
este estudio de investigacion de manera voluntaria. He podido hacer preguntas
sobre el estudio. He recibido suficiente informacion del estudio. Comprendo que
puedo retirarme del estudio cuando quiera. Recibiré una copia firmada y fechada de

esta forma de consentimiento.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo 1 Testigo 2

Esta parte debe ser completada por el investigador:
He explicado al Sr(a).

la naturaleza y los propositos de la investigacion; le he explicado acerca de los

riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado a las preguntas en

51



la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leido
y conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion con seres
humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el

presente documento.

Firma del investigador Fecha

Carta de revocacion del consentimiento

Titulo del protocolo:

Investigador principal: Dra. Romero Mendizabal Talia Jazmin

Sede donde se realizar& el estudio: Servicio de Oftalmologia y Retina y Vitreo del

Hospital Civil de Culiacan.

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme del este protocolo de
investigacion por las siguientes razones (Este apartado es opcional y puede dejarse

en blanco Si el paciente asi lo desea):

Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada la informacion que

se haya recabado sobre él, con motivo de su participacién en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo 1 Testigo 2

c.c.p El paciente
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Anexo:2
Hoja de recoleccion de datos

Hospital Civil de Culiacan. Servicio de Retinay Vitreo

Hoja de recoleccion de datos.

Datos generales

Nombre: Edad:
Direccion: Sexo:
Teléfono:

Fecha de consulta:

OJO DERECHO:

EVA:

TIEMPO:

0OJO IZQUIERDO:

EVA

TIEMPO
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Anexo 3:
Escala visual analdgica.

Escala visual analdgica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor

dolor dolor
imaginable

-

1cm
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Grraduacion del dolor:

1=3: leve-moderado
4-0. moderado-grave
= T muv infensn



Anexo 4:

Caracteristicas de la guemadura para la panfotocoagulacion.

Tomaiie (en la retinag):

500 rmicras

Exposicion

Se recomienda 0,05 a 0,1 segundos.
$e pueden considerar 0.02 o 0.03 segundos para su uso en Paises de Alto
Recursos (en ciertas maguinas de laser, donde se aplique].

Intensidad

Blanco suave (es decir quemaduras 2+ a 3+4)

Distribucian

RDP leve y moderada: Bordes separados por | ancho de quemadura
RDP grave: Bordes separados por 0.5 a 0.75 ancho de guemadura

Numera de sesiones

a3

Proximidad masal al discs

A no menos de 500 micras

Distancia del centrode b
midoula aternporal

A no menos de 3000 micras

Limite superior /inferior

No posterior a | guemadura dentro de laos arcadas temporales

Extension Arcadas [~ 3000 micras del centro de la macula) hasta por lo menos el
ecuador

Nrmero foel de quemcdures 1200 - 1400 Puede haber casos en los que 1200 guemaduras no son
posibles, como cuando se desarrolla una hemorragia vitrea o cuando es
imposible completar una sesicn. Del mismo modo, puede haber
situaciones clinicas en las que se necesitan mas de 1400 quemaduras
como cuando hay dificultad inicial con la captacion del laser por la reting,
debido a la opacidad de medios.
A continuacion se muestra una guia para PFC de 20 ms y PFC de 100 ms:
RDP leve:
PFC 20ms 100ms |aser ETDRS

2400-3500 quemaduras 1200-1800 gquemaduras

RDP Moderada:
PFC 20ms 100ms laser ETDRS
4000-5000 quemaduras 2000-2500 quemaduras
RDP leve :
PFC 20ms 100ms laser ETDRS

Longitud de onda Verde o amarilla (se puede utilizar roja si existe hemorragia vifrea presente)
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Fotografias de Campo Amplio y Fluorangiografia

56



57



58



