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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio fue comparar el efecto
de la panfotocoagulacion (PFC) en el edema macular diabé-
tico (EMD) en pacientes con retinopatia diabética prolifera-
tiva (RDP) con el fotocoagulador Pascal® (FP) vs. un fotoco-
agulador con laser de argén convencional (FLAC). Métodos:
Se aleatorizo el uso de FP o FLAC en ochenta ojos con RDP
y EMD con afectacion central de la macula. Ambos grupos
tuvieron una evaluacién de base de mejor agudeza visual
corregiday fueron examinados con tomografia de coheren-
cia 6ptica y angiografia con fluoresceina. Resultados: El
numero medio de disparos de laser en los grupos de FP y
FLAC fue 1.726,10y 752,00 en la sesién 1y 1.589,00 y 830,00
(p < 0,001) en la sesidn 2, respectivamente. El grosor foveal
central (GFC) medio antes de comenzar el estudio fue 306 +
100y 314 + 98 enlos grupos de FPy FLAC, respectivamente.
A las 8 semanas, el GFC medio fue 332+ 116y 347+ 111 en
los grupos de FP y FLAC, respectivamente (p > 0,05). La
MAVC media fue similar durante el periodo de estudio y no

hubo ninguna diferencia significativa entre los grupos (p >
0,05). Conclusiones: El FP y el FLAC mostraron efectos simi-
lares en el EMD en ojos con RDP y fueron igualmente segu-
ros sin un aumento significativo del GFC.
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Introduccion

La retinopatia diabética constituye la causa mas fre-
cuente de ceguera legal, y la fotocoagulacion con laser es
el tratamiento habitual por excelencia. Actualmente, se
estan llevando a cabo investigaciones para mejorar la efi-
cacia y la seguridad de las técnicas con laser. Desde los
afios 50, los oftalmoélogos han venido utilizando varios
sistemas de laser, incluyendo el arco de xenén, el rubi y
el cripton [1-3]. En 1970, Zweng et al. [4] desarrollaron
conjuntamente el primer fotocoagulador con laser de ar-
gén y laser de hendidura disponible en el mercado. La
fotocoagulacién convencional con una sola aplicacién de
energia laser por disparo normalmente se aplica median-
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te quemaduras de 100-200 ms de duracion. Esta técnica
resulta mas dificultosa para los pacientes y los médicos
que la realizan y lleva bastante tiempo, especialmente en
el caso de la panfotocoagulacion (PEC) [5].

El fotocoagulador Pascal® (FP; laser de escéner por
patrones, 532 nm; OptiMedica Corp., Santa Clara, Calif,,
EE. UU.) fue introducido por Blumenkranz et al. [6] y
recibid la autorizacién de la Administracién de Medica-
mentos y Alimentos de los EE. UU. en 2005. Utiliza un
escaner por microprocesador que produce varios patro-
nes modulables que se pueden observar en la pantalla de
un ordenador seleccionados por el médico. El laser per-
mite al cirujano aplicar varios disparos casi de forma si-
multanea con un unico pedal y varias quemaduras por
laser en una secuencia rapida predeterminada en forma
de un conjunto de patrones que el escaner produce. Para
conseguir esto, las duraciones de las pulsaciones se redu-
cen en casi una unidad log. a unos 10-20 ms en compa-
raciéon con los 100-200 ms del laser tradicional. Esto su-
pone varias posibles ventajas con respecto a los laseres de
unica marca de disparo convencionales, incluyendo el
aumento de uniformidad y precision del lugar en el que
se aplica el laser y la disminuciéon del dolor [7]. El estudio
piloto inicial demostré beneficios potenciales para los
pacientes conforme a los protocolos normalizados [8]. La
fotocoagulacion retiniana con una duracién de las pulsa-
ciones de entre 10 y 30 ms puede resultar menos destruc-
tiva e iniciar respuestas curativas en la retina [9].

Aunque puede valer la pena que los médicos conside-
ren el uso del FP, pues actualmente esta remplazando al
fotocoagulador con laser de argén convencional (FLAC)
en algunas clinicas, hay un numero escaso de datos pu-
blicados sobre los resultados clinicos de los dos laseres a
la hora de tratar retinopatias diabéticas proliferativas
(RDP) de alto riesgo, asi como sobre los efectos en la pro-
gresion del edema macular diabético (EMD) [10]. En este
estudio, investigamos y comparamos el efecto de la pan-
fotocoagulacion utilizando el FP y el FLAC en el grosor
foveal central (GFC) por tomografia de coherencia éptica
(OCT, por sus siglas en inglés) en pacientes con EMD en
el ambito de la RDP de alto riesgo recién diagnosticada.

Pacientes y métodos

Este es un estudio prospectivo, aleatorizado (por bloques), in-
tervencional y controlado clinicamente. 80 ojos de 80 pacientes
con RDP con y sin EMD central fueron aleatorizados (por bloques)
en dos grupos para recibir PFC con el FP (OptiMedica Corp.) en
el grupo 1 (40 ojos) o el FLAC (Visuals®, Carl Zeiss Meditec, Jena,
Alemania) en el grupo 2 (40 ojos). A los pacientes con EMD central
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y una mejor agudeza visual corregida (MAVC) mejor que 6/12 no
se les indic6 recibir inyecciones intravitreas en el momento de en-
trar en el estudio.

Los criterios de exclusion fueron: (1) tener una patologia ocular
distinta de retinopatia diabética; (2) tener algiin antecedente de
traumatismo, cirugia o inflamacioén ocular; (3) tener maculopatia
isquémica; (4) haber recibido previamente laser o inyeccién intra-
vitrea; o (5) padecer una enfermedad vascular de la retina asociada.

En ambos grupos se midi6 la MAVC inicial y se realizé una
angiografia con fluoresceina y una OCT. La evaluacién de la
MAVC vy la medicién del GFC por OCT se realizaron 1 semana
después de superar la primera sesion de PFC y de nuevo 4 y 8 se-
manas después de la segunda sesion de PFC. Los ojos de cada gru-
po recibieron PFC en dos sesiones con un intervalo de una semana
de acuerdo con el Estudio del Tratamiento Temprano de la Reti-
nopatia Diabética (ETDRS, por sus siglas en inglés). La OCT se
realiz6 antes de comenzar el estudio, 1 semana después de la pri-
mera sesion de PFC (antes de la segunda sesion) y alas 4 y 8 sema-
nas después de la segunda sesiéon de PFC.

Se anotaron los parametros de tratamiento, incluyendo el uso
de un patrén o marca tnica de disparo, el tipo de patrdn, potencia,
duracion de la quemadura y niimero de quemaduras por sesion y
fluencia de la maquina de FP. La potencia, el nimero de quemadu-
ras, el tamafo de la marca y la duracion de la quemadura se regis-
traron con el proposito de comparar los requisitos para cada siste-
ma. Antes de comenzar el tratamiento, el cirujano elegia si utilizaba
o no el FP segun la distribucion aleatoria del sistema informatico
tras recibir el consentimiento informado de todos los pacientes.

El FP puede proporcionar muchos patrones, incluyendo cua-
drados, arcos, cuadriculas completas o en conjunto, formas y ta-
manos ajustables, ademas de disparos tnicos. Los conjuntos de
patrones que se utilizaron con mayor frecuencia fueron los de 3 x
3,4 x4y5x5. Elhecho de que el disparo fuera tnico o en un pa-
tron se cambiaba mediante una disposicion casi simultdnea me-
diante un unico pedal. Todas las quemaduras se hicieron de forma
equidistante a una quemadura.

El FP, al igual que el FLAC, se ajusto hasta conseguir la inten-
sidad de quemadura deseada segun las variaciones de captacion del
laser debido a la curvatura de las lentes de contacto, la refraccion,
la curvatura del ojo y a las caracteristicas tisulares, tales como pig-
mentacién y alcance de edema retiniano y exudacién, aunque se
intento evitar que las quemaduras se superpusieran ajustando la
localizacién de los conjuntos en la medida en que fuera necesario
o cambiando el patron de conjunto. Para la PFC se utilizaron que-
maduras de intensidad moderada que producen palidez retiniana.

Andlisis estadistico

Los datos se describieron de forma estadistica en términos de
medias * desviaciones estdndar (DE), medianas e intervalos, o fre-
cuencias (nimeros de casos) y porcentajes, cuando se consider6
apropiado. Se realizé una comparacién intragrupal de variables
numéricas con la prueba de la t de Student para muestras indepen-
dientes. La comparacion intragrupal de variables numéricas se rea-
liz6 con andlisis de la varianza (ANOVA) de medidas repetidas. Se
llevé a cabo un analisis de modelo lineal general con una prueba
de la f para datos emparejados como comparacion posterior mul-
tiple de los dos grupos. Para comparar los datos cualitativos, se
utiliz6 la prueba de la X% En su lugar, se utilizé la prueba exacta de
Fisher cuando la frecuencia esperada era <5. Un valor p < 0,05 se
considerd estadisticamente significativo. Todos los calculos esta-
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Tabla 1. Comparacion entre los grupos 1 y 2 en cuanto a edad, GFC y numero de disparos por cada sesion de

PEC
Grupo Edad, GFC Disparos de Disparos de
afos . PFC en PFCenla
previo al 1 semana 4 semanas 8 semanas b s ek
laser P! &
sesion sesion
1 Media 53,50 306,30 342,30 330,40 332,35 1.726,10 1.589,00
N 40 40 40 40 40 40 40
DE 10,937 100,495 108,779 108,905 116,565 158,475 99,381
Minimo 24 230 267 258 257 1.500 1.500
Miéximo 62 524 587 570 568 1.996 1.750
Mediana 57,50 261,50 290,00 272,00 274 1.700,00 1.570,00
2 Media 53,70 314,00 348,30 338,80 347,68 752,00 830,00
N 40 40 40 40 40 40 40
DE 8,179 98,742 108,067 108,227 111,345 36,454 23,570
Minimo 35 229 264 255 256 690 780
Miéximo 60 530 590 575 577 800 850
Mediana 57,00 286,50 315,00 297,00 299,00 750,00 830,00

Se presentan los datos del GFC en condiciones basales (previo al laser), 1 semana después de la primera sesién
de laser, y 4 y 8 semanas después de la segunda sesion de laser.

disticos se realizaron con el programa SPSS (SPSS Inc., Chicago,
IIL,, EE. UU.), version 15 para Microsoft Windows.

Declaracién de ética

La aprobacién para llevar a cabo el estudio se obtuvo del comi-
té de ética del hospital, y se siguieron los principios de la Declara-
cién de Helsinki. Todos los pacientes recibieron una exhaustiva
explicacion del disefio y los objetivos del estudio y recibieron un
consentimiento informado por escrito.

Resultados

En el estudio, se realizaron 160 procedimientos con
laser en 80 pacientes, de los cuales 32 (40%) eran hombres
y 48 (60%) mujeres, con una relaciéon hombre/mujer de
2:3 en ambos grupos. La media de edad era 55 y 57 afos
en los grupos 1y 2, respectivamente. Habia 14 y 17 pa-
cientes con diabetes tipo I en los grupos 1y 2, respectiva-
mente. La media de duracion de la diabetes era 12 y 15
afios en los grupos 1y 2, respectivamente. La media del
nivel de HbA . era del 7.8 y del 7.5% en los grupos 1y 2,
respectivamente. Habia 12 y 9 pacientes hipertensos en
los grupos 1y 2, respectivamente, con medias de tension
arterial inicial similares. La anestesia local fue suficiente
en todos los pacientes, y ninguno requiri6 anestesia por
inyeccidn.
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Las MAVC fueron similares antes de comenzar el es-
tudio y en cada visita durante el periodo de estudio den-
tro de cada grupo, y no se observé ninguna diferencia
significativa (p > 0,05). Ademas, tampoco se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos
grupos antes de comenzar el estudio ni en ninguna de las
visitas del estudio (p > 0,05). 2 pacientes del grupo 1y 1
paciente del grupo 2 requirieron inyecciones intravitreas
a las 8 semanas debido a una MAVC de 6/12 o peor en
los 3 casos.

Los resultados se compararon en términos de efica-
cia, potencia requerida, duracién del procedimiento,
dolor y acontecimientos adversos. Las quemaduras del
FP se encontraron espaciadas con mayor precision y
mas uniformes que las quemaduras de tnico disparo
mediante FLAC. No obstante, fue necesaria una mayor
potencia para las quemaduras de corta duracién con el
FP, y se notificé una menor incomodidad subjetiva por
parte de los pacientes. Las quemaduras del FP fueron
minimamente mds leves en comparacion con las del
FLAC. Se observo desde el punto de vista clinico que las
areas de neovascularizacidn retiniana habian remitido
equitativamente en ambos grupos durante el periodo de
estudio.

No se observaron complicaciones relacionadas con el
tratamiento con ldser en ningtin paciente. No se observa-
ron efectos en los vasos sanguineos si la rafaga del laser
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Fig. 1. Se presentan los datos del GFC en los grupos de FP y FLAC
antes de comenzar el estudio y 1 semana después de la primera
sesion de PFC, asi como 4 y 8 semanas después de la segunda sesion
de PFC.

incidia de forma inadvertida sobre un drea de la retina
atravesada por vasos sanguineos. Ninguno de los pacien-
tes experimento sangrado ni de origen retiniano ni coroi-
deo.

En el grupo 1 (80 procedimientos), se realizé PFC me-
diante FP con quemadura de 20 ms; la potencia media fue
400 mW (intervalo 250-760), y la media de quemaduras
por sesion fue 1.650 (intervalo 1.589,00-1.726,10). En el
grupo 2 (80 procedimientos), se realiz6 PFC mediante
FLAC con quemadura de 150 ms; la potencia media fue
250 mW (intervalo 200-400), y la media de quemaduras
por sesidn fue 800 (intervalo 752,00-830,00). La diferen-
cia de potencia utilizada en el FP y el FLAC en estos pa-
cientes resulté muy significativa (p < 0,001), siendo 400
mW la potencia utilizada en el FP en comparacién con
los 250 mW de la usada en el FLAC. La media de disparos
fue 1.726,10 y 752,00 en la sesién 1, y 1.589,00 y 830,00
en la sesion 2 en los grupos 1 y 2, respectivamente, una
diferencia que resulté muy significativa (p < 0,001; ta-
bla 1).

El GFC medio inicial fue 306,30 + 100,495 y 314,00 +
98,742 en los grupos 1 y 2, respectivamente (p > 0,05) y
el GFC medio 1 semana después de la primera sesion de
PFC fue 342,30 + 108,779 y 348,30 + 108,067 en los gru-
pos 1y 2, respectivamente (p > 0,05). El GFC medio 4
semanas después de la segunda sesion de PFC fue 330,40
+ 108,905 y 338.80 + 108,227 en los grupos 1y 2, respec-
tivamente (p > 0,05). Finalmente, el GFC medio 8 sema-
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nas después de la segunda sesiéon de PFC fue 332,35 +
116,565y 347,68 + 111,345 en los grupos 1y 2, respecti-
vamente (p > 0,05). Estos cambios no resultaron estadis-
ticamente significativos en ningtin punto temporal (ta-
bla 1; fig. 1).

Discusion

Los tratamientos con laser para enfermedades retinia-
nas se utilizan con enorme frecuencia en el dmbito de la
oftalmologia. Durante la fotocoagulacion, el propésito
comprende optimizar un efecto del tratamiento térmico
causando el menor dafo retiniano posible. La interaccion
de la radiacién por laser con el tejido bioldgico resulta de
interés tanto para aplicaciones médicas como para el es-
tablecimiento de normas de seguridad relativas al uso del
laser. La interaccion laser-tejido se ve influenciada por la
longitud de onda, el tamafio de la marca del disparo, la
potenciay el tiempo de exposicion. El dafio retiniano pue-
de reducirse cambiando algunos de estos parametros.

La tecnologia del FP utiliza un tiempo de exposicién
de 20-30 ms para la PFC [9]. Los estudios revelaron que
esta breve exposicion requiere una potencia mayor para
conseguir crear la lesion terapéutica deseada. El FP esta
siendo actualmente sustituido en muchas clinicas por el
FLAC tanto para fotocoagulacién macular como para
panfotocoagulacion. No obstante, no tenemos constan-
cia de ningun estudio que haya comparado los resultados
clinicos de los dos laseres al utilizarse para tratar la RDP
de alto riesgo y sus efectos en la progresion del EMD. Este
estudio prospectivo comparativo evalu¢ si la PFC, reali-
zada mediante FP o FLAC en el contexto de RDP de alto
riesgo recién diagnosticada, afectaba al grosor macular
central de forma distinta.

En este estudio incluimos 80 pacientes, 40 en cada
grupo, todos ellos con RDP de alto riesgo y edema macu-
lar. Los pacientes en los dos grupos fueron comparables
en cuanto a edad y sexo. El GFC inicial fue similar en
ambos grupos. No encontramos una diferencia estadisti-
camente significativa entre ambos grupos con respecto a
los cambios en el GFC tras aplicar PFC. Ninguno de los
dos grupos mostr6 cambios estadisticamente significati-
vos en cuanto al GFC 1 semana después de la segunda
PFC ni tampoco 1 mes después de la segunda PFC. Se
observo la tendencia hacia una mejoria por una proximi-
dad alos valores iniciales del GFC previa PFC 1 mes des-
pués de la segunda sesion de PFC.

En conclusion, no observamos ninguna diferencia sig-
nificativa entre ambos laseres de argén en cuanto a pro-

Ophthalmologica 2017;238(suppl 1):16-20
DOI: 10.1159/000477512

19



gresion o empeoramiento del EMD tras aplicar PFC en
pacientes con RDP de alto riesgo. Aunque se requirié una
mayor energia para conseguir una reaccion tisular sufi-
ciente con el FP en comparacion con el FLAC, se demos-

tré que ambos laseres eran igual de inocuos.
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