GEL VS ACEITE MINERAL EN EL TRATAMIENTO DEL FOTOENVEJECIMIENTO DE
MANOS CON LUZ PULSADA INTENSA

Investigador Principal: Mdnica Lizarralde Lara, MD.

Co-investigador: Geovanna Carolina Pinzén Bernal, MD.

Tutor Metodoldgico: Jaime Ardila, MD.

Tutores Estadisticos: Milciades Ibafnez, Teofilo lozano.

Tipo de estudio: Estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo.

Lugar de Ejecucion: ML Centro de Medicina Estética, Bogota (Colombia)

Colegio Mayor de Nuestra Sefiora del Rosario.
Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud.
Medicina Estética

Bogota, Octubre 2013



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.
De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

Agradecimientos

Dr. Hernando Harker
Dra. Yudy Palencia
Dr. Andres Luque

Dr. Juan Carlos Erazo
Milciadez Ibafiez
Teofilo Lozano

ML Centro de Medicina Estética



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.

De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzon Bernal, MD.
TABLA DE CONTENIDO
. INTRODUCCION ...ttt 8
. PROBLEMA . .. e 9
II. PREGUNTA DE INVESTIGACION. ........oiiiiiiiiiiee e, 9
IV.  JUSTIFICACION. ... 9
V. MARCO TEORICO. ......cciiiiiiiiiiiiiiiii e 10
VI OBIETIVOS . e 17
6.10DJetiVo GENEIAl. ...t 17
6.20bjetivos ESPeCifiCoS. ...uuuiuiiititiii i 17
VI HIPOT SIS, . e 18
7.1 HIpOtesis NUla......ooonii i e e 18
7.2 HipOtesis ALLCrNa. .. ...o.uinuieeiie e e 18
VI METODOLOGIA. . ... .ot e 19

8.1 Tipo y Disefio general del estudio................ccoviiiiiiiiiiiiier e 19

8.2 Poblacion de referencia y muestra...........o.ovuiiiniiniiiiiniiiiii e, 19
8.2.1 Poblacion ObJetO......c.uieiiniiiie e 19
8.2.2 PobIacion accesible. ........o.vuiuiuiii i 19
8.2.3 PODIACIiON @ ESTUAIO. . ....vueeeeetiie e 19
8.2.4 Criterios de SEleCCION. . ...uutieie e 19
8.2.5 Criterios de inclusion cohorte 1.........c.oveviiiiiiiiiiiiiii e 19

8.2.6 Criterios de inclusion CONOTTE 2. .. ... e 20
8.2.7 Criterios de exclusién para las 2 cOhortes. ............o.ovveiniieeeniiniininnn, 20

3



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.

De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.
8.2.8 Seleccionytamafo de lamuestra.............cccceviniiniiniiiiiiiiiiiieea 21
8.3  Variables. ... 21
8.3.1 Variable Independiente ...............oiiiiiiiiiiiii 21
8.3.2 Variable dependiente............c.ooiiiiiiiiii 21
8.3.3 Variable de confusion.............cooiniiiii i 21
8.4  Materiales y MEtOdOS. ....o.viiriiiii i 25
8.4.1 Tecnicas y procedimientos para recoleccion de datos............ccc.c.eeeeenen.. 25
8.5 Instrumentos a Utilizar.............oooiiiiii i, 26
8.6 CONLIOL dE SESEOS. ... uiuiitett ettt et et ettt et e e 26
8.7  Técnicautilizada..........ooviiiiiiiii e 28
IX. PLAN DE ANALISIS DE RESULTADOS... ....uviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeiiieieeeeee 27
X.  ASPECTOS ETICOS......eiiiiiiiiiiiiieeeee et 28
XI. ORGANIGRAMA . .t e e s e e te e e aae e e snree e nneeas 29
XII. CRONOGRADMA . ...ttt e et e e st e e e saa e e e naa e e e seeeensaeeanneeeanes 30
XL PRESUPUESTO. ..ottt e e e e e e 31

XV. DISCUSION Y CONCLUSION. ..o, 43
XVI. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ... ooeeieee e, 47
XV ANE XS e 51



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.
De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

LISTA DE TABLAS Y GRAFICAS

1. Gréfical. Fendmenos opticosdelaluz ................cccoouuvevviiiieiveneaaaena 16
2. Tabla 1. Variables... .............c.cccoeeiiiiiiiiiee e it e e et e i e e e e 22
3. OrganiQrama... ... ... cc.veiee ce it e e et e e et e e et e e een e e aen s e ven e aee 22a 29
A, CrONOQIAMAL... ... .utvitieeees ee eet et it vt ee vee vee aen een s ve vee vee vee ae een eeneen ns sve ves 2eea 30
O, PFOSUPUESIO ... ..o e eee eeeeee eee e e et et et e et ettt e een eee aee vee vee vee vee veevee e S
6. Tabla 2. Parametros para uso de equipo LPI Quantum Lumenis con pieza de
mano 590 nandmetros en ML Centro de Medicina Estética... ... ....................35
7. Tabla 3. Caracteristicas de base... ... ..o oeceeveeieeiee e e e e e e e e 0. 33
8. Tabla 4. Comparacion de edad entre tipos de tratamiento...... ... .................36
9. Gréfica2. Diferencia de medias de edad entre tipos de tratamiento...............36
10. Tabla 5. Comparacion efectividad entre tipos de tratamiento...... ... ..............37
11. Gréfica 3. Efectividad en tratamiento segun medio de acople......................38
12. Grafico 4. Grado de satisfaccion pre y pos tratamiento... ...................c........39
13. Tabla 6. Tipos de efectos secundarios.............cccccceveece e eeeveeevee e ve e 40
14. Tabla 7. Efectos secundarios por medio de acople......................ccccocevvunnnn 42

15. Tabla 8.Grado de severidad efectos secundarios ..........ccooeeeeeoeeeeeeen 42



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.
De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

GEL VS ACEITE MINERAL EN EL TRATAMIENTO DEL FOTOENVEJECIMIENTO DE
MANOS CON LUZ PULSADA INTENSA



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.
De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

Introduccion: En el tratamiento con Luz Pulsada Intensa (LPI) para el fotoenvejecimiento de las manos no
se encuentran estudios que evidencien si existe alguna diferencia estadisticamente significativa en el grado
de efectividad y seguridad al utilizar gel o aceite mineral como medios de acople.

Objetivo: Determinar la efectividad y seguridad terapéutica en el uso de gel vs aceite mineral.

Materiales y Métodos: Estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo que involucrd 29 pacientes.
Realizado en tres fases; seleccién y recoleccién de las historias clinicas, evaluacion fotografica de registros
pre tratamiento y pos tratamiento con determinacion del grado de mejoria global en el fotoenvejecimiento de
las manos por parte de tres evaluadores cegados, y analisis estadistico de los datos obtenidos por medio de
las pruebas de Mann Whitney y Wilcoxon.

Resultados: Se encontr6 mejoria dada por disminucién en un grado del fotoenvejecimiento para los dos
medios de acople con la misma significancia estadistica. La percepcién subjetiva mostré mejoria en todos los
pacientes evaluados. La seguridad es similar en los dos grupos pero se evidencid mayor severidad en los
efectos secundarios con el uso de aceite, con diferencias estadisticamente significativas en los efectos
moderados y severos.

Conclusidn: La efectividad es la misma independiente del medio de acople que se use. La seguridad a pesar
de evidenciar un perfil similar es mayor con el uso de gel en cuanto a la menor severidad de los efectos
presentados. Se requieren mas estudios de tipo ensayos clinicos controlados que permitan determinar una
mayor evidencia.

Palabras clave: Envejecimiento, manos, aceite mineral, gel, luz pulsada intensa.
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I. INTRODUCCION

El envejecimiento cutaneo es un proceso de cambio en el que intervienen una combinacion de factores
geneticos y ambientales. Dentro de los factores ambientales se encuentra principalmente la exposicion
a la radiacion ultravioleta la cual causa alteraciones cutaneas representativas del fotoenvejecimiento,
tales como, alteraciones en el colageno, la elasticidad, la pigmentacion, la textura, la vasculatura

superficial, entre otras *.

En la actualidad se emplean diversos métodos para el rejuvenecimiento cutaneo, los cuales se han
enfocado principalmente en tratar los signos del fotoenvejecimiento a nivel de la cara, dorso de manos,
escote, cuello y antebrazos. Dentro de la gama de tratamientos con los que actualmente se cuenta esta
la Luz Pulsada Intensa (LPI), terapia empleada ampliamente en el foto rejuvenecimiento cutaneo,

mostrando una alta eficacia terapéutica en el tratamiento de los signos de fotoenvejecimiento®.

Hoy en dia se encuentra un gran nimero de estudios clinicos y articulos indexados que soportan con
evidencia la eficacia de esta tecnologia con resultados satisfactorios tanto desde el punto de vista
clinico como de la satisfaccion expresada por los pacientes, lo que ha llevado a que se considere la LPI

como el tratamiento gold estandar para el manejo del fotoenvejecimiento cutéaneo®.

En la gran mayoria de estudios realizados con LPI para el tratamiento de los signos del
fotoenvejecimiento el medio de acople utilizado entre la piel del paciente y la pieza de mano del equipo
ha sido un gel transparente que permite una mejor conduccion de la luz y un enfriamiento de la piel que
la protege del dafio térmico. Sin embargo, en algunos estudios el medio de acople utilizado ha sido
aceite mineral porque se ha considerado que este proporciona un contacto directo y un mejor acople de
la pieza de mano con la piel tratada, lo que permite por un lado que el sistema de enfriamiento que
posee la pieza de mano enfrié ain mas la piel logrando asi una mayor proteccion de ésta, y por otro

lado que se genere una menor dispersion del rayo* °.

Tanto con el gel como con el aceite mineral se ha evidenciado que la LPI es eficaz en el tratamiento del
fotoenvejecimiento, sin embargo, no hay estudios en los que se evidencie si existe alguna diferencia
significativa en el grado de efectividad y en la seguridad de la LPI en el tratamiento del

fotoenvejecimiento al utilizar uno u otro medio de acople.
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Il. PROBLEMA

A pesar de que se ha demostrado la eficacia en el tratamiento del fotoenvejecimiento con los
dispositivos de Luz Pulsada Intensa (LP1) ° no hay estudios en los que se evidencie si existe alguna
diferencia significativa en el grado de efectividad y seguridad terapéutica de la LPI en el tratamiento

del fotoenvejecimiento cutaneo al utilizar gel o aceite mineral como medios de acople.

I11. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Existe alguna diferencia en la efectividad y seguridad de la LPI en el tratamiento de los signos clinicos
del fotoenvejecimiento cutaneo del dorso de manos cuando se utiliza como conductor o medio de

acople gel vs aceite mineral?

IV.JUSTIFICACION

En la consulta de medicina estética es cada vez mas frecuente que los pacientes manifiesten
preocupacion por la discrepancia entre el aspecto facial rejuvenecido y el aspecto envejecido de sus
manos, ya que se pone en evidencia su verdadera edad. Sin embargo, el rejuvenecimiento de las manos
comparado con el rejuvenecimiento facial, ha sido poco explorado por la medicina estética’, por lo cual
realizar trabajos de investigacion sobre el rejuvenecimiento de las manos en alguno de sus tépicos

como lo es el foto rejuvenecimiento con LPI, contribuye al aumento de la evidencia cientifica.

En el tratamiento del fotoenvejecimiento de las manos con LPI es imprescindible el uso de un medio de
acople cuyas caracteristicas permitan de la manera mas eficiente la actuacién de las cualidades
terapéuticas de la LPI. Teniendo en cuenta que debido a las caracteristicas fisicas de cada uno de los
medios de acople se podria ver afectada la emision luminica y por ende el perfil de efectividad y
seguridad®, el tener acceso a resultados clinicos obtenidos en pacientes en que se haya realizado LPI
con uno u otro medio de acople nos puede dar informacion que permita optimizar los resultados en

beneficio del paciente.
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V. MARCO TEORICO

El envejecimiento cutaneo es un proceso complejo, multifactorial que resulta en cambios funcionales y
estéticos de la piel, manifestados por alteraciones en la pigmentacion, elasticidad y textura cutanea.
Estos cambios se deben a procesos bioldgicos tanto genéticos o intrinsecos como ambientales o
extrinsecos, que llevan a la disminucion de la funcion celular en la piel y a la pérdida en la habilidad de
esta para adaptarse al estrés metabolico.

Se postulan dos teorias sobre el proceso del envejecimiento cutaneo, la primera afirma que el proceso
de envejecimiento es intrinseco y que se encuentra predeterminado genéticamente, debido al
acortamiento de los telomeros de los cromosomas en cada ciclo celular y a la apoptosis o destruccion
celular programada; la segunda teoria afirma que el proceso de envejecimiento es extrinseco, debido al
dafio ambiental acumulativo dado por la exposicion a la radiacién ultravioleta y la produccion de

radicales libres como consecuencia de las reacciones de oxidacion®.
Envejecimiento cutdneo intrinseco o cronoenvejecimiento

Las manifestaciones clinicas del envejecimiento cutaneo intrinseco o cronoldgico, conocido también
como cronoenvejecimiento, se caracterizan por laxitud, ritides finas, adelgazamiento de la piel y
desarrollo de tumores benignos como queratosis seborreicas y angiomas, sin la presencia de dafio
actinico o alteraciones en la pigmentacion. Desde el punto de vista histopatoldgico en el
cronoenvejecimiento se observa atrofia en la epidermis con aplanamiento de la union
dermoepidérmica, queratinocitos con atipia y pérdida de las crestas, ademas de adelgazamiento de la
dermis con disminucién en el nimero de fibroblastos y la consiguiente disminucion en los niveles de

colageno de tipo 1 y 11 principalmente.
Envejecimiento cutaneo extrinseco o fotoenvejecimiento

En el envejecimiento extrinseco o fotoenvejecimiento se observan las siguientes manifestaciones
clinicas; resequedad, alteraciones de la pigmentacion como aparicion de lentigos solares o
hipomelanosis gutatta, palidez o color cetrino de la piel, ritides profundas, surcos profundos, atrofia,
telangiectasias, lesiones premalignas, laxitud, apariencia acartonada de la piel, elastosis y purpura

actinica debida a la fragilidad en la dermis. En cuanto a las alteraciones histopatoldgicas en el
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fotoenvejecimiento se observa disminucion del grosor de la epidermis o atrofia epidérmica marcada,
acumulacién de elastina debajo de la union dermoepidérmica y desorganizacion del colageno, aumento
en el contenido de melanosomas en los queratinocitos basales, capacidad de produccion de melanina
aumentada o disminuida segin la presentacion clinica, disminucion en el nimero de melanocitos o

presencia de melanocitos de morfologia anormal con clinica de hipomelanosis® *°.

Las alteraciones que acompafian el envejecimiento extrinseco se presentan en areas fotoexpuestas
como cara, cuello, dorso de manos, escote y antebrazos principalmente, y corresponden al 80 % de los

cambios en la piel debidos al envejecimiento.

Para la evaluacion del envejecimiento cutaneo tanto intrinseco como extrinseco actualmente se tiene
disponible en la literatura médica indexada “La Escala Scinexa”; que es una nueva escala validada,
publicada en la revista Journal of Dermatological science de 2009 en la que se evallan 5 signos
clinicos de envejecimiento intrinseco como pigmentacion irregular de la piel, arrugas finas, apariencia
laxa, reduccion de tejido graso, tumores benignos de la piel; y 18 signos clinicos para el envejecimiento
extrinseco como; efélides, lentigos solares, hipopigmentacién, cambio en el fototipo cutaneo,
coloracion amarilla de la piel, pseudocicatrices, arrugas profundas, elastosis, cutis romboidales,
sindrome de favreracuchout, resequedad, comedones peri orbitarios, telangiectasias, eritema
permanente, precancerosis actinica, carcinoma basocelular, escamocelular, melanoma maligno; cada
signo clinico es calificado segun el grado usando la escala ordinal siguiente; 0:ninguno, 1:leve,
2:moderado, 3:severo. O bien; 0: no (ausente) y 3: si (presente) segtn el caso™.

Efectos de la radiacion ultravioleta en la piel

La piel normal mantiene un equilibrio dindmico de colageno que actia como la principal proteina
estructural de esta. La radiacion ultravioleta reduce la sintesis de colageno e incrementa la destruccion
del colageno existente produciendo micro cicatrices que a través del tiempo se convierten en macro

cicatrices visibles en la piel como ritides, alteraciones en la pigmentacion y resequedad.

La radiacién ultravioleta induce la generacion de especies reactivas de oxigeno (ROS) que producen
dafio del ADN, llevando a un incremento en la transduccion de sefiales y a una activacion del factor de
transcripcion AP1, que inhibe la produccién de colageno y regula su destruccion por medio de las

metaloproteinasas (MMP). Las radiaciones ultravioletas adicionalmente, inhiben los receptores del
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acido retinoico y del factor de crecimiento transformante beta 2 (TGFB2), citoquina que promueve la

produccién de colageno™.
Envejecimiento de las manos

Dentro de los signos del envejecimiento de las manos se observa como en cualquier zona fotoexpuesta
pérdida de la elasticidad, queratosis actinicas, lesiones pigmentarias como lentigos solares, efélides,
atrofia de la epidermis y de la dermis, atrofia de la grasa con la consecuente esqueletizacion de las
manos, entre otras. Estas alteraciones se presentan con mayor frecuencia en personas mayores de 40
afios y de predominio en fototipo I-111 segun la clasificacion de Fitzpatrick, pero pueden presentarse en

personas mas jovenes de acuerdo al grado de exposicion solar y en cualquier fototipo cutaneo® .

Tratamiento del fotoenvejecimiento

El objetivo del tratamiento en el fotoenvejecimiento, es atenuar ritides, alteraciones pigmentarias y
vasculares, y mejorar la textura de la piel con el fin de devolverle una apariencia juvenil, lozana y un
tono mas homogeéneo.

Tratamiento con dermocosméticos

Se utilizan multiples métodos dermocosméticos los cuales segun el agente aplicado reducen las
alteraciones pigmentarias o atentan en algun grado las ritides finas. Dentro de los agentes topicos mas
utilizados se encuentran los retinoides como la tretinoina y el tazaroteno, los alfa y beta hidroxiacidos,
los antioxidantes como la vitamina c y la coenzima Q10, los despigmentantes como la hidroguinona y
el &cido kéjico, y la crioterapia, entre otros.

Para el tratamiento del fotoenvejecimiento en el dorso de las manos también se ha descrito el uso de
estos métodos dermocosmeéticos, sin embargo, las exfoliaciones quimicas en el fotoenvejecimiento de
las manos tienen un efecto limitado debido a la baja densidad de estructuras anexiales (glandulas
sebaceas, foliculos pilosos y vasos dérmicos) que presenta esta piel, situacion que lleva a un proceso
de reparacion cutanea impredecible. A la fecha existen pocos reportes en la literatura sobre la
efectividad de este tipo de exfoliaciones en manos; los existentes muestran la utilizacion de acido
triclotroacético al 30-35%, solucién de Jessner y &cido salicilico al 50%, mostrando aclaramiento de la
pigmentacion, disminucion de ritides finas y mejoria de la textura de la piel, y como efectos adversos

describen la presentacion de cicatrices, descamacién y eritema persistente hasta por 4 semanas™ *°.
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Tratamiento con l&ser y luz pulsada intensa

En las ultimas 2 décadas la tecnologia laser y las fuentes de luz pulsada han demostrado avances
importantes en el fotoenvejecimiento cutaneo, obteniendo mejores resultados que las técnicas
anteriormente empleadas

Los tratamientos del fotoenvejecimiento con estas tecnologias son efectivos y en la mayoria de los
casos presentan una baja incidencia de efectos secundarios. La seleccion de la tecnologia y equipo a
usar dependera de la clinica que presenta el paciente, sus necesidades y expectativas en cuanto a tiempo

de recuperacion y grado de mejoria deseado®” 181920,

Luz Pulsada Intensa

La luz pulsada intensa es una luz no coherente de amplio espectro, policromatica, que emite longitudes
de onda entre 515 a 1200 nm, es decir, dentro del espectro visible a infrarrojo cercano. Lo anterior hace
que la LPI sea una tecnologia de gran versatilidad en cuanto a sus aplicaciones, pudiéndose emplear
mediante el uso de filtros especificos en la mayoria de fototipos cutaneos en el tratamiento del
fotoenvejecimiento, acné, lesiones vasculares, lesiones pigmentadas y remocion de vello indeseado,
entre otras.

Al utilizar la LPI como método de foto rejuvenecimiento se debe usar un medio de acople que permita
una mayor efectividad de la transmision de la luz y que proteja la piel de efectos secundarios.

Gracias a las caracteristicas anteriormente mencionadas la LPI se ha catalogado como el tratamiento
“Gold Standard” dentro de los tratamientos no ablativos para el fotoenvejecimiento cutaneo.

El mecanismo de accién de esta fuente de luz se basa en la fototermdlisis selectiva, en donde la
variacion en la absorcion depende del croméforo de la estructura diana a la cual este dirigido el
tratamiento®" %,

Parametros empleados con LPI

En los equipos de LPI la energia emitida en cada disparo puede entregarse en un solo pulso o dividirse
en varios pulsos, con una duracién de pulso que puede variar entre 0,5 a 88,5 milisegundos, siendo
siempre esta duracién menor al tiempo de relajacion térmica de la estructura diana, con el objeto de
evitar el dafo de los tejidos circundantes; asi mismo segun el equipo utilizado se pueden establecer

intervalos entre los pulsos desde 1 a 300 milisegundos, permitiendo un tiempo adecuado de relajacion
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al tejido para contribuir a su proteccion. La fluencia maxima y el tamafio del spot dependen del equipo
empleado y de la lesion a tratar.
En los tratamientos del fotoenvejecimiento con LPI est4 recomendado realizar de 3 a 6 sesiones con

intervalos de 3 a 6 semanas entre cada sesion, segtn la clinica del paciente® %,

Efectos de la LPI

Se ha demostrado que la LPI induce la formacion de especies reactivas de oxigeno de una manera
controlada y relativamente baja con lo que se estimulan los procesos de transduccion de sefiales para la
activacion de factores de transcripcidn, expresion de genes, contraccion muscular, crecimiento celular,
proliferacion de fibroblastos y por consiguiente aumento en la produccién del colageno resultando en
una mejoria de la textura de la piel. En términos generales la LPIl produce engrosamiento de la
epidermis, disminucién de la elastosis solar y neoformacion de colageno dérmico.

Los efectos de la LPI no sélo se limitan a la mejoria de alteraciones pigmentarias y vasculares, sino que
también ejercen un efecto estimulante a nivel del coldgeno dérmico con mejoria de la textura de la piel
y ritides finas, sin embargo, existen pocos estudios que demuestren estos efectos en piel no facial®*.
Ventajas del tratamiento con LPI

Dentro de las ventajas del uso de LPI encontramos que es un procedimiento bien tolerado, que permite
tratar de manera global toda la superficie cutanea como cara, cuello, escote, antebrazos y dorso de
manos; no requiere periodo de recuperacién o convalecencia por no producir ablacién, puede ser
empleado en cualquier edad y en la mayoria de fototipos cutaneos, y también; en combinacion con
otros métodos de rejuvenecimiento como aplicacion de rellenos, toxina botulinica, peelings quimicos y
microdermoabrasiones, entre otros?>%,

Dentro de las opciones de foto rejuvenecimiento de las manos el rejuvenecimiento no ablativo con LPI
se ha descrito como una buena alternativa ya que concentra su efecto térmico a nivel de la dermis,
estimulando la neocolagénesis por parte de los fibroblastos, al mismo tiempo que disminuye el riesgo

de lesiones a nivel epidérmico disminuyendo la incidencia de complicaciones®’.

En un estudio realizado en Brasil en la Clinica Goldman desde julio de 2005 a diciembre del 2006 por
el Departamento de Dermatologia, Cirugia Plastica y Léaser; y publicado en la revista Journal of
Cutaneous Medicine and Surgery en junio de 2008, se estudiaron 23 pacientes con fotoenvejecimiento

en manos, a los cuales se les realizaron cuatro sesiones de LPI con intervalos de 3-4 semanas,

14



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Ménica Lizarralde Lara, MD.
De Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

evidenciandose una mejoria de 50-100 % en el 100 % de los pacientes segun la evaluacion hecha por
los investigadores y en 86.9% de los pacientes segun la calificacion de la apreciacion subjetiva , no se
observaron efectos secundarios significativos. Con este estudio los autores concluyeron que la LPI es
altamente efectiva en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de manos y presenta una baja o
nula tasa de efectos secundarios?.

Fendmenos opticos de la Luz

Para tener una mejor eficacia en el tratamiento del fotoenvejecimiento con LPI es importante tener en
cuenta los fendmenos Opticos que inciden sobre la capacidad de penetracion de la luz en los tejidos
como la reflexion, refraccién, transmision, dispersion y absorcién del haz luminoso. Estos fendmenos
se pueden medir en términos de densidad de energia en varios puntos a lo largo del rayo de luz dentro
del haz segun pasa desde el aire exterior a la profundidad del tejido; reflexion y retro dispersion desde
la primera superficie, transmisién al interior o a través del tejido, dispersion interna y externa del tejido,

absorcién por el tejido entre los puntos de dispersion.
Reflexion

La reflexion se define como el retorno de la radiacion electromagnética al incidir un haz de luz sobre
una superficie, en terminos generales la superficie reflectante es el limite fisico entre dos materiales de
diferente densidad®**=*Teniendo en cuenta que el efecto més significativo de la reflexion de la luz sobre
los tejidos es la reduccidn de la densidad de energia de los rayos que penetran en el interior del tejido
%38 y que la reflexion varfa de acuerdo al angulo de incidencia del haz de luz y de las caracteristicas
Opticas de la superficie reflectante, en cuanto menor sea el a&ngulo formado entre el haz incidente y la
superficie irradiada mayor sera la reflexion. Los valores de reflexion producidos por un haz de luz
totalmente perpendicular dirigido hacia la piel, equivalen a un 4-7 % del valor total de la radiacion
incidente, esta reflexion aumenta con la aplicacion de sustancias como medios de acople sobre la piel
(Ej. geles, aceites, entre otros). Segun las caracteristicas opticas de la superficie se puede presentar una
reflexion especular, si la superficie es lisa y plana, donde los haces de luz incidentes y reflejados crean
el mismo angulo con una normal a la superficie de reflexion (Ley de la reflexion: el angulo de reflexion
es igual al angulo de incidencia). Por el contrario, si la superficie incidente es rugosa, la reflexion sera
difusa, y los haces de luz reflejados se distribuiran de manera aleatoria en todas las direcciones. La

reflexion difusa es un fendbmeno comun en todos los tejidos, ya que ninguno de ellos tiene una
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superficie lisa y pulida, situacion que cambia si el tejido se encuentra hiumedo, por lo cual en el caso de

la piel se utilizan los medios de acople para que la reflexion sea mas especular que difusa.

Dado lo anterior los medios de acople tipo gel pueden aumentar la reflexion al disminuir el grado de
incidencia del haz de luz debido a la composicion densa del gel que forma una pelicula de varios
milimetros entre la piel y la pieza de mano formando un &ngulo de incidencia que no es totalmente
perpendicular; situacion contraria a lo que sucede con el medio de acople tipo aceite que por ser menos
denso forma una capa mas delgada y permite que el haz de luz incida totalmente perpendicular a la

piel.
Refraccién

La refraccion es el cambio de direccién que sufre el haz de luz al pasar de un medio a otro con

densidades diferentes y por lo tanto indices de refraccion diferentes.

Dependiendo de la densidad de cada medio sera la velocidad de propagacion del haz de luz; a mayor
densidad del medio, menor sera la velocidad de propagacion y mayor sera el indice de refraccion. Por
lo tanto, dado que la densidad del gel usado como medio de acople es aproximadamente 0,99 g/mly la
densidad del aceite mineral es 0,76g/ml, la velocidad de propagacion en el gel es menor y su refraccion

mayor.
Dispersion

La dispersion del haz de luz es la distribucidn de este en diferentes direcciones dentro del tejido sin que
sea absorbido por un tejido diana. La dispersion produce una reduccion tanto del flujo de energia que
esta disponible para la absorcion por el tejido diana, como del efecto clinico sobre el tejido. Cuando el
haz de luz es emitido por una LPI se presenta una dispersion muy baja debido a que el haz de luz en
este rango de longitudes de onda (600-1200nm) tiene una absorcién dirigida a los cromoforos

endogenos que se encuentran en la piel (melanina, hemoglobina, agua y colageno).
Absorcién

La absorcién es la captacion de la energia luminica que llega al croméforo o tejido diana, esta energia

se convierte en calor y se produce un efecto térmico en el tejido. Dado lo anterior, los medios de acople
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deben ser perfectamente transparentes para permitir el paso de luz sin ningln tipo de absorcion previa

al tejido diana que se pretende tratar.
Transmision

La transmision es el paso del haz de luz a través del tejido, una parte de este sera absorbido, otro

dispersado y una porcion de luz residual se transmitira al tejido subcutaneo sin producir efecto sobre

este”® %
RAYO , LASER
Reflexidn Reflexidh
Epidermis
Dermis : Dispersidn
Tejido

celular subcutdneo

Transmisidn

Gréfica 1. Fendmenos épticos de la luz. Modificada de Guia de Estudio Basica de la Ciencia del Laser. Dr. Hilario Robledo.
Centro Médico Léser. Copyright® 2011 por la AEMLE, Asociacién Espafiola del Laser Estético®.

www.centrolaservigo.com
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VI. OBJETIVOS
6.1 Objetivo general

e Determinar la efectividad y seguridad terapéutica en el uso de gel vs aceite mineral como medio
de acople en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI.

6.2 Objetivos especificos

e Determinar la efectividad con el uso de gel como medio de acople en el tratamiento del
fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI establecida por cuantos grados de mejoria en el
fotoenvejecimiento se presentan al ser evaluadas por expertos las fotografias de las manos antes

y después del tratamiento.

e Determinar la efectividad con el uso de aceite mineral como medio de acople en el tratamiento
del fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI establecida por cuantos grados de mejoria
en el fotoenvejecimiento se presentan al ser evaluadas por expertos las fotografias de las manos

antes y después del tratamiento.

e Determinar la diferencia en la efectividad con el uso de gel vs aceite mineral como medios de
acople en el tratamiento con LPI, establecida por la diferencia en los grados de mejoria del

fotoenvejecimiento del dorso de manos con cada uno de los medios de acople empleados.

e Evaluar la seguridad terapéutica segun la presencia de efectos secundarios y la severidad de
estos, en el uso de gel como medio de acople en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso

de manos con LPI.

e Evaluar la seguridad terapéutica segun la presencia de efectos secundarios y la severidad de
estos, en el uso de aceite mineral como medio de acople en el tratamiento del

fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI.

e Evaluar la diferencia en la seguridad terapéutica segun la presencia de efectos secundarios y su
severidad, en el uso de gel vs aceite mineral como medios de acople en el tratamiento del

fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI.
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VII. HIPOTESIS
7.1 Hipdtesis Nula

No existe diferencia en la seguridad y efectividad en el uso de gel vs aceite mineral como medios

de acople en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI.
7.2 Hipotesis Alterna

Existe diferencia en la seguridad y efectividad en el uso de gel vs aceite mineral como medios de

acople en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de manos con LPI.

VIIl. METODOLOGIA
8.1Tipo y disefio general del estudio
Estudio observacional analitico de cohorte retrospectivo.
8.2 Poblacion de referencia y muestra
8.2.1 Poblacion objeto
Pacientes que presentaron signos clinicos de fotoenvejecimiento cutaneo del dorso de las manos.
8.2.2 Poblacion accesible

Fotografias de los pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos que asistieron a la
consulta privada de medicina estética de ML Centro de Medicina Estética, en la ciudad de Bogota,
en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011.

8.2.3 Poblacion a estudio

Pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos a quienes se les realizo tratamiento con
LPI usando como medio de acople gel o aceite mineral, en la consulta privada de medicina estética
de ML Centro de Medicina Estética, en la ciudad de Bogota, en el periodo comprendido entre

enero y agosto de 2011; y que cumplen con los criterios de seleccion.
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8.2.4 Criterios de seleccién
8.2.5 Criterios de Inclusion cohorte 1:

e Pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos a quienes se les realizo tratamiento

con LPI usando como medio de acople gel.
e Mujeres con edad entre 40-65 afios.
e Fototipo de piel de I-1V segun la clasificacion de Fitzpatrick.

e Presencia de signos clinicos de fotoenvejecimiento en el dorso de las manos (efélides, lentigos
solares, cambios pigmentarios, coloracion amarillenta, ritides finas, elastosis, resequedad,
lesiones vasculares (telangiectasias y/o purpura), queratosis actinicas).

e Pacientes sometidos a 3 sesiones consecutivas de LPI en manos con intervalos de 3 a 6 semanas

entre cada una, en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011.
e Archivo fotogréafico antes del tratamiento.
e Archivo fotografico 3 a 6 semanas después de la tercera sesion.
8.2.6 Criterios de Inclusion cohorte 2:

e Pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos a quienes se les realizd tratamiento

con LPI usando como medio de acople aceite mineral.
e Mujeres con edad entre 40-65 afios.
e Fototipo de piel de I-1V segln la clasificacion de Fitzpatrick.

e Presencia de signos clinicos de fotoenvejecimiento en el dorso de las manos (efélides, lentigos
solares, cambios pigmentarios, coloracion amarillenta, ritides finas, elastosis, resequedad,
lesiones vasculares (telangiectasias y/o purpura), queratosis actinicas).

e Pacientes sometidos a 3 sesiones consecutivas de LPI en manos con intervalos de 3 a 6

semanas entre cada una, en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011.
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e Archivo fotografico antes del tratamiento.
e Archivo fotografico 3 a 6 semanas después de la tercera sesion.
8.2.7 Criterios de exclusion para las 2 cohortes:

e Pacientes que hayan sido sometidos a tratamiento con exfoliaciones quimicas en las manos 6

meses antes del tratamiento con LPI.
e Tratamiento con laser o LPI en las manos durante los 6 meses antes del tratamiento con LPI.
e Tratamiento con crioterapia en las manos durante los 6 meses antes del tratamiento con LPI.

e Tratamientos de rejuvenecimiento de manos concomitantes con el tratamiento con LPI como
Laser, exfoliaciones quimicas o fisicas, despigmentantes topicos, retinoides topicos, crioterapia

o0 implantes.

e Pacientes con alteraciones en la anatomia o deformidades del dorso de las manos (Ej. cicatrices,

quemaduras, o fracturas).

8.2.8 Seleccién y tamarfio de la muestra

8.2.8.1 Seleccidén

Se tomaron las historias clinicas de pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos a
quienes se les realizd tratamiento con LPI usando como medio de acople gel o aceite mineral, en la
consulta privada de medicina estética de ML Centro de Medicina Estética, en la ciudad de Bogota,
en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011; y que cumplen con los criterios de

seleccion.

8.2.8.2 Tamafo de la muestra

Para evaluar entre los dos grupos de estudio un cambio promedio minimo de uno (1) en los grados
de fotoenvejecimiento en el dorso de las manos acorde a la guia fotografica para evaluar el
fotoenvejecimiento cutaneo del dorso de las manos, el tamafio de muestra minimo, con la ecuacién
de comparacion de medias independientes, es de 26:26, con desviacion estandar de 1, confiabilidad
del 95% (error alfa =5%) y poder del 95% (error beta =5%).
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8.3 Variables
8.3.1 Variable independiente:
e Tipo de tratamiento (LPI + Gel o LPI + aceite)
8.3.2 Variables dependientes

e Fototipo cutaneo
e Signos clinicos de fotoenvejecimiento

e Grado de satisfaccion del paciente
8.3.3Variables de confusion
e Edad

e Uso de productos topicos diferentes a los recomendados durante el tratamiento.

Tabla 1. Variables

Variable Definicion Tipo de | Nivel de | Escala de medicion

variable medicién

Independiente

Tipo de tratamiento | Medio de acople empleado | Cualitativa Nominal a. LPI + gel
recibido (gel o aceite) en cada b. LPI + aceite
tratamiento de

fotoenvejecimiento del
dorso de las manos con
LPI.

Medio de acople cohorte
1: Gel

Nombre:
Quantum/Sulcagel

Es un gel de contacto para

transmision luminica.

Caracteristicas:
Hidrosoluble,

hipoalergénico, no
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sensibilizante.
Incoloro

Densidad 0,99 g/ml aprox®

Medio acople cohorte 2:

Aceite mineral

Nombre: Aceite original

“Johnson’s baby”

Es un aceite mineral

compuesto por petrolato.

Caracteristicas:

Refinado,  incoloro e
inalterable.

Hipoalergénico, no
comedogénico.

Densidad 0,76 g/ml aprox*

Dependientes

Fototipo cutaneo Descripcion de acuerdo a | Cualitativa Ordinal I. Piel muy blanca, siempre se quema
la clasificacion de Il. Piel blanca, usualmente se quema
Fitzpatrick del tipo de piel Il. Piel blanca u oliva, algunas veces se
segun el color y la reaccion quema
frente a la exposicion a la IV. Piel café, raramente se quema
radiacion ultravioleta®. V. Piel café oscura, muy raramente se quema

VI. Piel negra, nunca se quema
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Signos  clinicos  del
Fotoenvejecimiento del

dorso de las manos

Cambios en la piel
secundarios a exposicion a

rayos UV.

Determinar grado de
fotoenvejecimiento en cada

fotografia.

Cualitativa

Ordinal

GRADO (0) NINGUNO
1.Sin efélides
2.Sin lentigos
3.Sin hipomelanosis
4.Sin coloracién amarillenta
5.Sin presencia de lineas finas
y/o arrugas
6.Sin cambios en el grosor de la
piel
7.Sin cambios evidentes del enmallado
cutaneo
8.Sin lesiones vasculares
9.Sin queratosis actinicas.
GRADO (1) LEVE
1.Efélides apenas perceptibles
2.Lentigos apenas perceptibles
3.Hipomelanosis apenas perceptibles
4.Coloracion amarillenta apenas
perceptible
5.Presencia de lineas finas y/o arrugas
6.Cambio en el grosor de la piel apenas
perceptible
7.Aumento en enmallado cutaneo apenas
perceptible
8.lesiones vasculares apenas perceptibles
9.Queratosis actinicas apenas
perceptibles
GRADO (2) MODERADO
1.Efélides claramente perceptibles
2.Lentigos claramente perceptibles
3.Hipomelanosis claramente perceptibles
4.Coloracion  amarillenta  claramente
perceptible
5.Presencia de lineas profundas
6.Atrofia cutanea claramente perceptible
7.Enmallado cutaneo claramente
perceptible
8.Lesiones vasculares claramente
perceptibles
9.Queratosis actinicas claramente
perceptibles
GRADO (3) SEVERO
1.Efélides notoriamente perceptibles
2.Lentigos notoriamente perceptibles
3.Hipomelanosis notoriamente
perceptibles

4.Coloracién amarillenta notoriamente
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perceptible

5.Presencia de pliegues

6.Atrofia cutdnea notoriamente
perceptible

7.Enmallado cutaneo notoriamente
perceptible

8.Lesiones vasculares notoriamente
perceptible

9.Queratosis actinicas notoriamente

perceptibles.

Grado de satisfaccion | Evaluacion subjetiva del | Cualitativa Ordinal 0-Muy insatisfecha
del paciente paciente con respecto a la 1-Insatisfecha
apariencia del dorso de sus 2-Ni satisfecha, ni Insatisfecha
manos 3-Satisfecha

4-Muy satisfecha

De confusién

Edad Edad cronoldgica de cada | Cuantitativa Discreta Afios cumplidos
paciente consignada en
afios cumplidos desde el

nacimiento hasta el inicio

del estudio
Uso de  productos | Uso de productos topicos | Cualitativa Nominal 1. Si
topicos (Crema, locion, gel, suero, 2. No

entre otros) en el dorso de
las manos durante el
tratamiento  con  LPI,
diferentes a los formulados

durante el tratamiento.
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8.4 Materiales y Métodos
8.4.1 Técnicasy procedimientos para recoleccion de datos
Fase 1: Recoleccidn y seleccion de historias clinicas

Se recolectaron y revisaron las historias clinicas de los pacientes con fotoenvejecimiento del dorso
de las manos a quienes se les realizé tratamiento con LPI usando como medio de acople gel o aceite
mineral, en la consulta privada de medicina estética de ML Centro de Medicina Estética, en la
ciudad de Bogotd, en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011; y se seleccionaran para

andlisis aquellas que cumplan con los criterios de seleccion.

Fase 2: Evaluacion fotografica y determinacién del grado de mejoria global en el

fotoenvejecimiento del dorso de las manos.

Se seleccionaron tres médicos expertos, con previa experiencia clinica en fotoenvejecimiento
cutaneo, para que evaluaran de forma individual el total de la muestra de las fotografias de las
historias clinicas que cumplian con los criterios de seleccion, con el fin de determinar el grado de
fotoenvejecimiento del dorso de las manos en cada fotografia. En dicha evaluacion los expertos no
tuvieron conocimiento del tipo de tratamiento que le fue realizado al paciente, ni si la foto era antes

o después del tratamiento.

Se evalu6 la calificacién dada a cada fotografia por cada uno de los 3 médicos expertos, para
obtener la calificacién de consenso se tomaron 2 0 mas respuestas iguales, en caso de no tener una
calificacion de consenso entre los 3 evaluadores, se selecciond un cuarto evaluador especialista en
medicina estética con previa experiencia clinica en fotoenvejecimiento cutaneo, quién evaluo las

fotos correspondientes para determinar la calificacion definitiva.
Fase 3: Analisis estadistico

Una vez finalizada la fase 2 se paso al anélisis estadistico para determinar si alguno de los dos
medios de acople presenta mayor efectividad y seguridad en el tratamiento del fotoenvejecimiento

cutaneo.
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8.5 Instrumentos a utilizar (ver anexos)

Anexo 1. Autorizacion para investigacion basada en informacion documental
Anexo 2. Hoja de evaluacion de expertos sobre el grado de fotoenvejecimiento del
dorso de manos.

Anexo 3. Hojas de recoleccion de datos.

Anexo 4. Guia fotografica para fotoenvejecimiento del dorso de las manos.

Anexo 5. Protocolo aplicacion LPI en el tratamiento de fotodafio cutaneo del dorso de manos en
ML Centro de Medicina Estética.

Anexo 6. Carta Comité de Etica.

8.6 Control de sesgos

Para realizar el control de los sesgos y garantizar una adecuada calidad de la informacion, se
revisaron las historias clinicas de los pacientes a los que se les habia realizado tratamiento con LPI
para el fotoenvejecimiento del dorso de las manos y se recolectd de ellas la informacion histérica
requerida. Se eligieron a tres médicos expertos en fotoenvejecimiento cutaneo como evaluadores,
quienes estaban cegados frente a las caracteristicas de la investigacion, es decir, que no conocian si
las fotos evaluadas correspondian al estado pre tratamiento o pos tratamiento o si el tratamiento se
habia realizado con gel o aceite mineral como medios de acople. En caso de no tener concordancia
entre los evaluadores en la calificacion dada a una fotografia, se seleccion6 a un cuarto evaluador
quien las califico con las mismas caracteristicas descritas anteriormente para determinar la
respuesta definitiva.

Se verificd la correcta elaboracion de los instrumentos de recoleccion de la informacion, asi como
el diligenciamiento adecuado de la base de datos. El analisis estadistico tambien fue cegado, de
modo que no se supiera cuales eran las categorias del tipo de tratamiento.

Para controlar los posibles sesgos de confusion se verificd la homogeneidad en la edad de la
poblacién evaluada y que ningun paciente evaluado estuviera usando algin producto topico

diferente a los recomendados durante el tratamiento que pudiera alterar el resultado del mismo.
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8.7 Técnica utilizada (tomada de las historias clinicas evaluadas)

El tratamiento con LPI en el dorso de las manos fue realizado de acuerdo al protocolo

preestablecido en ML Centro de Medicina Estética para tal fin (anexo 5).

A cada paciente le fueron realizadas 3 sesiones de LPI en el dorso de las manos con intervalos de 3
a 6 semanas entre cada sesion, todos los pacientes tenian un registro fotogréfico previo al
tratamiento y 3 a 6 semanas posterior a la Gltima sesion. EI medio de acople utilizado para cada
paciente fue alternado entre gel sulcagel y aceite mineral Johnson’s baby, de manera secuencial de

paciente a paciente usando siempre el mismo durante todas las sesiones para cada paciente.

El equipo de LPI que utilizaron fue LPI Quantum de Lumenis con la pieza de mano de 590

nanodmetros, los parametros que emplearon se describen en la Tabla 3.
Descripcion de la sesion de tratamiento tomada de las historias clinicas:

Se realizaron 25 (+/-7) disparos por mano en cada sesion de tratamiento. Los cambios en la
fluencia empleada en cada sesion fueron determinados, al igual que el nimero de disparos por
sesion, por la tolerancia o la necesidad clinica en cada paciente. Se observo una disminucion de
dos puntos en la fluencia utilizada en la tercera sesion, en dos (2) pacientes que fueron tratados con
gel como medio de acople y en cuatro (4) pacientes que fueron tratados con aceite mineral; debido
a la presencia de calor y ardor de moderado a severo (7/10 o mayor). Estos pacientes fueron
tratados inmediatamente con aplicacion de hielo local y una vez controlado el efecto se continud la

sesion con una fluencia menor, en los sitios donde no se habia realizado disparo.

No se reportd en ninguna de las historias revisadas que tuviera que suspenderse el tratamiento en

algln paciente.
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Tabla 3. Pardmetros para uso de equipo LPI Quantum Lumenis con pieza de mano 590 nanémetros en ML Centro de Medicina Estética

Fototipo # sesion Parametros
. Duracion  de | Tiempo Duracion  de
Fluencia L
ler pulso | relajacion 2do pulso
Jlem?
mseg mseg mseg
1 18 3 20 5
1-11-111 2 20 3 20 5
3 22 3 20 5
4 22 3 20 5
1 16 3 20 5
\Y, 2 18 3 20 5
3 20 3 20 5
4 22 3 20 5

Se efectud un resumen numérico y gréafico de las variables de intereés,
convencionales de estadistica descriptiva (medias o medianas junto con sus correspondientes
medidas de dispersién para variables numéricas, o de frecuencias y proporciones para variables

categoricas).

Para evaluar si existian cambios en variables cualitativas ordinales con los tratamientos, se utilizd
la prueba de diferencia de proporciones ji-cuadrado de Pearson o Test exacto de Fisher (valores
esperados < 5) cuando se cumplian los supuestos, en caso contrario, la prueba no paramétrica de
Mann Whitney para muestras independientes o la prueba de Wilcoxon para muestras pareadas.

Para la diferencia de medias en variables cuantitativas se usO la prueba T-student cuando se

IX. PLAN DE ANALISIS DE LOS RESULTADOS

cumplia el supuesto de normalidad, en caso contrario, se utilizé la prueba de Mann Whitney.

Las pruebas estadisticas se evaluaron a un nivel de significancia del 5% (p<0.05).
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X. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio fue llevado ante el Comité de Etica del departamento de Investigaciones de la
Facultad de Medicina de la Universidad del Rosario segun lo establecido en la resolucion 008430 de
1993 del Ministerio de Salud, que se refiere a las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud.

Se considerd que por ser un estudio comparativo de tipo observacional y analitico no exponia a ningun

riesgo a los pacientes cuyas historias fueron revisadas.

De acuerdo a las normas éticas, se garantiz6 un manejo estrictamente confidencial de los datos tomados
de las historias clinicas, asi como de las fotografias utilizadas en el presente estudio, las cuales fueron
manejadas de tal manera que la identidad de los pacientes fue andnima, confidencial y de ninguna

manera se puso en evidencia, ni se permitio que la identidad del paciente fuera revelada.

Adicionalmente, en caso de que se vaya a publicar alguna de las fotografias de las historias clinicas
revisadas en este estudio se procedera a conseguir, mediante consentimiento informado, la autorizacion

del respectivo paciente. Anexo 6. Carta Comité de Etica.
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XI. ORGANIGRAMA

Oficina de Investigaciones de la Universidad Comite de
del Rosario Etica
Tutor Investigador principal Tutor
metodologico epidemiologico

Investigadores secundarios
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XIll. PRESUPUESTO

Moénica Lizarralde Lara, MD.
Carolina Pinzén Bernal, MD.

1. Personal Valor Unidades | Valor Total
Unitario
e Investigador principal 5000000 5000000
1
e Co-investigador 1500000 1 1500000
e Analista estadistico 500000 1 500000
e Comité de etica 1000000 1 1000000
2. Materiales Valor Unidades | Valor Total
Unitario
e 1 computador portatil 800000 1 800000
e Material bibliogréafico 500000 500000
3. Gastos generales de gestion Valor Unidades | Valor Total
Unitario
e Internet 500000 500000
e Fotocopias 200000 200000
e Papeleria 200000 200000
e Imprevistos 920000 920000
4. Total 10120000 11120000
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XIV. RESULTADOS

Se examind la base de datos para cada una de las variables recolectadas teniendo en cuenta su adecuada
digitacion; para las variables continuas, se revisaron los datos extremos o no plausibles, y para las

variables categoricas, se validd su pertenencia a una de las categorias definidas.

Se revisaron 29 historias clinicas de pacientes con fotoenvejecimiento del dorso de las manos a quienes
se les habia realizado tratamiento con LPI usando como medio de acople gel o aceite mineral, en la
consulta privada de medicina estética de ML Centro de Medicina Estética, en la ciudad de Bogotd, en
el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011 y que cumplieron los criterios de inclusion. De
estas, 13 correspondian a pacientes a quienes se les habia realizado tratamiento con gel y 16 con aceite
mineral. De las historias clinicas revisadas se recopilaron 58 observaciones tomadas de los registros
fotograficos correspondientes a 58 manos evaluadas, donde 26 habian recibido tratamiento con gel y 32
con aceite mineral. Todos los pacientes fueron mujeres, residentes en la ciudad de Bogota D.C., y
ninguna utilizé algin producto de uso topico diferente al formulado durante el periodo en que se

realizo el tratamiento con LPI en el dorso de las manos.
A continuacion se presenta la descripcion de las variables involucradas en el estudio.

Caracteristicas de base:

Tabla 2. Caracteristicas de base

n %
Pacientes incluidos 29
Edad promedio de los pacientes (afios) 55,41 (5,79)
Medio de acople
. Gel 13 44,83
e Aceite mineral 16 55,17
Fototipo
. I11. Piel blanca u oliva, algunas veces se quema 8 27,59
. IV. Piel café, raramente se quema 21 72,41
n %
Observaciones 58
Grado fotoenvejecimiento previo tratamiento
. Ninguno 0 0,00
. Leve 10 17,24
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. Moderado 32 55,17
. Severo 16 27,59

Grado de satisfaccion previo tratamiento
. Muy Insatisfecha 14 48,30
. Insatisfecha 15 51,70

La edad promedio de los pacientes fue de 55,41 afios (SD= 5,79), con edades que oscilan entre los 45 y
65 afios. El fototipo de los pacientes fue Ill: piel blanca u oliva, que algunas veces se quema, 8
pacientes (27,59%), y IV: piel café, raramente se quema, 21 pacientes (72,41%); no se encontraron los
fototipos I, Il, V ni VI. Todas las pacientes tenian por lo menos un grado leve de signos clinicos de
fotoenvejecimiento del dorso de las manos pretratamiento y todas se sentian inconformes con su
condicion ya que la calificacion subjetiva del grado de satisfaccion fue inferior a un estado indiferente.
Tabla 2.

Homogeneidad en los grupos de tratamiento

Para comprobar la homogeneidad de los pacientes pertenecientes a los dos grupos de tratamiento, se
compararon las variables edad y fototipo en los dos grupos. Se aplicé la prueba U de Mann Whitney en
ambos casos, ya que ninguna de las dos variables cumpli6 los supuestos para poder realizar pruebas

paramétricas.

La edad en el grupo que uso gel y el grupo de aceite mineral como medio de acople tiene una
distribucion igual entre los dos tipos de tratamiento, lo mismo ocurre con los tipos de fototipo cutaneo.

Por lo tanto existe homogeneidad entre los dos grupos de tratamiento. Tabla 4. Grafico 2.

Tabla 4. Comparacion de edad y fototipo entre los dos tipos de tratamiento

Gel Aceite mineral p
Edad 0,73
. Media 55,23 55,56
IC 53,16 — 57,30 IC 53,27 - 57,85
. Mediana 56 55
e Desviacion estandar 5,125 6,355
e  Minimo 48 45
e  Maximo 65 65
Fototipo 0,87
. I11. Piel blanca u oliva, algunas veces se quema 7 (26,9%) 8 (25,0%)
. IV. Piel café, raramente se quema 19(73.1%) 24 (75,0%)
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Gréfico 2. Diferencia de medias de edad de los pacientes entre tipos de tratamiento.

Evaluacion de la efectividad en los dos grupos de tratamiento

Se procedi6 a calcular la diferencia de grados entre la calificacion de los expertos a partir del registro
fotografico pretratamiento y la calificacion postratamiento, Tabla 5. Se Observd mejoria del
fotoenvejecimiento del dorso de las manos dada por la disminucion en un (1) grado en la calificacion,
en 7 (27%) de las 26 manos tratadas con gel y en 15 (46%) de las 32 manos tratadas con aceite. La
mayoria de las manos evaluadas, 18 (69%) en el grupo de gel y 17(53%) en el grupo de aceite fueron
calificados sin cambio en el grado de fotoenvejecimiento y solamente una mano del grupo de gel que
corresponde a (4%) fue calificada con empeoramiento de su estado dado por aumento en un (1) grado

de la calificacion.

Al evaluar cada grupo de tratamiento con la prueba no paramétrica de Wilcoxon se verificd que hay
diferencia estadisticamente significativa entre la calificacion pretratamiento y postratamiento tanto

usando gel (p = 0,034) como aceite mineral (p = 0,00).
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Tabla 5. Comparacion de efectividad entre tipos de tratamiento

Diferencia

Gel

e  Disminuye 1 grado 7 (27%)

e  Permanece igual 18 (69%)

e  Aumental grado 1 (4%)
Aceite mineral

e  Disminuye 1 grado 15 (46%)

. Permanece igual 17 (53%)

e  Aumenta 1 grado 0 (0%)

En la grafica 3 se observa una aparente diferencia en la efectividad del tratamiento con LPI cuando se
utiliza como medio de acople gel con respecto a aceite mineral, sin embargo al aplicar la prueba U de
Mann Whitney entre los dos grupos, no hay diferencia estadisticamente significativa entre estos (p =

0,093), por lo tanto la efectividad es la misma independiente del medio de acople que se use.

80%

70%

60%

50%

H Gel

40%

W Aceite mineral

30%

20% -

10% - 1

Disminuye 1 grado Se mantiene igual Aumenta 1 grado

0% -

Gréfica 3. Efectividad en tratamiento segiin medio de acople

Evaluacion subjetiva del grado de satisfaccion de los pacientes

En las historias clinicas revisadas el grado de satisfaccion de los pacientes fue evaluado mediante una
escala de satisfaccion aplicada a cada paciente antes de iniciar la primera sesién de tratamiento y tres a

seis semanas después de la tercera sesion. (Anexo 5). En esta escala que contempla 5 grados de
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satisfaccion (muy insatisfecho, insatisfecho, ni satisfecho ni insatisfecho, satisfecho y muy satisfecho),

se valoro la percepcion subjetiva con respecto a la apariencia estética global del dorso de las manos.

De los 13 pacientes en los que el medio de acople empleado fue gel, se observd que antes del
tratamiento 6 de ellos (46,2%) se encontraban muy insatisfechos con su condicion y 7 (53,8%)
insatisfechos; después del tratamiento se observé que 5 (38,5%) pacientes cambiaron su calificacion a

satisfechos y 8 (61,5%) pacientes la cambiaron a muy satisfechos. Grafica 4.

De los 16 pacientes en los que el medio de acople utilizado fue aceite mineral, se observo que antes del
tratamiento 8 (50%) pacientes se encontraban muy insatisfechos y 8 (50%) pacientes insatisfechos,
después del tratamiento se observo que 3 (18,75%) pacientes cambiaron su calificacion a satisfechos y
13 (81,25%) a muy satisfechos.

Se encontr6 homogeneidad entre los dos grupos de tratamiento en cuanto a la percepcion subjetiva de
grado de satisfaccion con su estado antes del tratamiento y después del mismo (p=0,831 y p=0,246
respectivamente), lo que denota que no se evidencié diferencia estadisticamente significativa entre las
calificaciones pretratamiento dadas por los dos grupos, ni en las calificaciones postratamiento entre los

Mmismos.

Analizando de forma separada el grupo que uso como medio de acople gel y el grupo que uso aceite
mineral, las diferencias entre las calificaciones del grado de satisfaccion pretratamiento y
postratamiento fueron estadisticamente significativas, tanto en las pacientes en las que se usé gel (p =

0,001), como en aquellas en que se uso aceite mineral (p = 0,000).

Cabe resaltar, que la percepcion subjetiva de la apariencia estética global del dorso de las manos
cambia ostensiblemente en los dos grupos, donde el 100% de los pacientes manifiesta algun grado de
mejoria. De los 29 pacientes evaluados, tres (10,4%) aumentaron su calificacion en dos grados en la
escala, 17 (58,6%) aumentaron su calificacion en tres grados y 9 (31%) en cuatro grados, pasando estas

Gltimas de estar muy insatisfechas a estar muy satisfechas.
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Gréfico 4. Evaluacion subjetiva de grado de satisfaccion pre y pos tratamiento.

Evaluacion de la seguridad en los dos grupos de tratamiento (efectos secundarios)

En las historias clinicas revisadas se observo que la evaluacion de los efectos secundarios fue realizada
por medio de una encuesta telefénica de seguimiento a riesgos en la cual las pacientes se contactaron

telefonicamente el dia 1 y el dia 3 después de la realizacion de cada sesion de tratamiento. (Anexo 5).

Se registraron un total de 592 efectos secundarios, de los cuales 330 (55,74%) se encontraron en la

evaluacion del primer dia postratamiento y 262 (44,26%) a los tres dias postratamiento.

Del total de los efectos secundarios registrados 180 (30,40%) se presentaron en la primera sesion, 204
(34,46%) en la segunda sesién y 208 (35,14%) en la tercera.

En la tabla 6, se observan los tipos de efectos secundarios que se presentaron en cada sesion de

tratamiento en los dos grupos evaluados.
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Tabla 6. Tipos de efectos secundarios

Sesion 1 Sesion 2 Sesion 3

Enrojecimiento

. Leve 46 42 37

. Moderado 4 14 21

. Severo 0 0 2
Dolor

. Leve 42 46 31

. Moderado 8 8 15

. Severo 6 8 9
Inflamacion

. Leve 2 4 2

. Moderado 0 0 0

. Severo 0 0 0
Calor

. Leve 30 34 31

. Moderado 2 0 8

. Severo 2 0 0
Morado

. Pequefio 0 0 0

. Mediano 0 0 2

. Grande 0 0 0
Costras

. Delgada 0 20 16

. Delgada puntiforme 38 34 29

. Delgada barra 0 0 1

3 Gruesa 0 0 2

. Gruesa barra 0 0 2

La mayoria de los efectos secundarios se presentaron en forma leve y ninguna de las pacientes presento

abultamiento, ampolla o secrecion, ni ningin efecto que obligara a suspender la sesién de tratamiento.

Comparacion de la seguridad en los dos grupos de tratamiento

Como se observa en la tabla No. 7, se presentaron mayor numero de efectos secundarios en el brazo de
aceite mineral con respecto al brazo de gel. Sin embargo, al aplicar la prueba U de Mann Whitney las
diferencias no son estadisticamente significativas al comparar el total de efectos secundarios en cada
brazo del estudio (p=0,202).

Al evaluar en forma individual cada efecto secundario se encontr6 que el correspondiente a dolor, es el
unico que tiene una diferencia estadisticamente significativa (p = 0,044). Siendo mayor en el grupo

tratado con aceite mineral. De la misma manera, se evalud el grado de severidad de los efectos
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secundarios presentados en cada brazo de tratamiento, encontrandose un resultado mayor con el uso de
aceite mineral en los efectos calificados por los pacientes como moderados 58 (72,50%) y severos 20
(87,00%). Tabla 8. En los cuales se encontré una diferencia estadisticamente significativa con respecto
a los resultados obtenidos en el brazo de gel. En el grado de severidad leve no se encontr6 diferencia

estadisticamente significativa entre los dos grupos de tratamiento.

Tabla 7. Efectos secundarios por medio de acople

Gel Aceite mineral P
Total efectos secundarios 252 (42,57%) 340 (57,43%) 0,202
Enrojecimiento 0,323
e Leve 59 (47,2%) 66 (52,8%)
e  Moderado 13 (33,3%) 26 (66,7%)
e  Severo 0 2 (100%)
Dolor 0,044
e Lewve 57 (47,9%) 62 (52,17%)
e Moderado 9 (29,0%) 22 (71,0%)
e  Severo 3(17,6%) 14 (82,4%)
Inflamacion
e Leve 2 (25,0%) 6 (75,0%) 0,255
e Moderado 0 0
. Severo 0 0
Calor 0,135
e Lewe 43 (45,3%) 52 (54,7%)
e  Moderado 0 10 (100%)
e  Severo 0 2 (100%0)
Morado 0,116
. Pequefio 0 0
. Mediano 2 (100%) 0
e  Grande 0 0
Costras 0,589
e  Delgada 16 (44,4%) 20 (55,6%)
e  Delgada puntiforme 48 (47,5%) 53 (52,5%)
e  Delgada barra 0 1 (100%)
. Gruesa 0 2 (100%)
e  Gruesa barra 0 2 (100%)
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Tabla 8.Grado de severidad efectos secundarios

Gel Aceite mineral p
Grado
0,566
e Leve 161 (46,13%) 188 (53,87%)
0,001
e Moderado 22 (27,50%) 58 (72,50%)
0,002
e  Severo 3 (13,00%) 20 (87,00%)

XV. DISCUSION Y CONCLUSION.

El adecuado entendimiento de los fendmenos 6pticos que inciden sobre la capacidad de penetracion de
la luz en los tejidos como reflexion, refraccion, transmision, dispersion y absorcion del haz luminoso,
es indispensable al momento de utilizar la LPI como método de rejuvenecimiento de la piel con
fotodafio.* Las caracteristicas fisicas del medio de acople utilizado entre la pieza de mano y la piel del
paciente en este tratamiento, debe optimizar estos fendmenos para producir una mayor efectividad de la

transmision de la luz y un menor riesgo de efectos secundarios.®

En el presente estudio se encontrd que el tratamiento con LPI para el fotoenvejecimiento del dorso de
las manos tiene la misma efectividad cuando se usa gel o aceite mineral como medios de acople,

disminuyendo un (1) grado en la calificacién en ambos casos.

Los resultados mostraron que la mayoria de manos evaluadas permanecieron dentro del mismo grado
de envejecimiento segln la calificacion realizada por los evaluadores tanto en el grupo de gel como en
el de aceite mineral, hallazgo que no evidencia un rango de mejoria de acuerdo a la reportada en la

literatura con este tratamiento para el fotoenvejecimiento de la piel®* 3¢,

En el estudio realizado por Goldman se evidencia mejoria del 50-100% en el fotoenvejecimiento del
dorso de las manos en 100% de los pacientes evaluados, sin embargo se debe tener en cuenta que en
estos estudios la evaluacion estaba centrada a los cambios en las lesiones pigmentadas (lentigos
solares) sin tener en cuenta los otros aspectos del fotoenvejecimiento como elastosis, cambios en el
enmallado cutaneo, presencia de lineas finas, arrugas o pliegues, coloracion amarillenta de la piel,

lesiones vasculares o actinicas, cambios en el grosor de la piel 0 hipopigmentaciones que si se tuvieron
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en cuenta en el presente estudio. La escala de evaluacion utilizada por estos, fue de mejoria porcentual
de la siguiente manera: mejoria pobre (menor del 25%), satisfactoria (25-50%), buena (51-75%) y

I*" se evalu la efectividad de la

excelente (mayor de 75%). En otro estudio publicado por Sasaya y co
LPI sobre lentigos solares después de 3-5 sesiones de tratamiento con intervalo de un mes entre cada
una, obteniendo una mejoria entre el 50 y el 100 % en méas de 80 % de pacientes evaluados, la escala

utilizada fue también porcentual.

A pesar de que en el presente estudio se pudo determinar que el tratamiento con LPI independiente del
medio de acople que se use (gel o aceite) siempre va a producir una mejoria en el fotoenvejecimiento,
no se pudo establecer el porcentaje de mejoria debido a que la escala de medicion utilizada es de tipo
ordinal y no porcentual, pues el objeto de este era determinar una mejoria en las manos evaluadas
basandose en la disminucién en por lo menos un grado en la calificacion de fotoenvejecimiento y no
una mejoria en cuanto a porcentajes. Ademas, se tuvieron en cuenta varios aspectos del
fotoenvejecimiento, por lo cual la mejoria en las lesiones pigmentadas (lentigos solares) no es el Unico

parametro que determina un cambio en el grado de este.

Por otro lado, se encontrd que el tratamiento con LPI cuando se usa aceite mineral o gel como medio
de acople es seguro, dado que los efectos secundarios que se presentaron en el estudio son los
esperados para la técnica empleada y se presentaron en su mayoria de una forma leve, no se obtuvo
ningun reporte de que estos obligaran a suspender el tratamiento y no se presentd ninguna
complicacién como quemadura, ampollamiento o hiperpigmentacion postinflamatoria. Asi mismo, los
profesionales que realizan esta técnica se refieren a ella como una técnica segura.

A pesar de que los dos medios de acople presentaron un perfil de seguridad similar en cuanto a
presencia en el nimero de efectos secundarios, los hallazgos del presente estudio permiten sugerir una
seguridad mayor con uso de gel como medio de acople debido a la diferencia estadisticamente
significativa en los efectos reportados como moderados y severos, mayores con el uso de aceite

mineral, y a la diferencia estadisticamente significativa en el dolor reportado con el uso de aceite.

La técnica en el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de las manos empleada en el estudio fue
adecuada de acuerdo a lo reportado en la literatura®® *°. Este es un procedimiento médico que debe ser
realizado bajo las normas de bioseguridad establecidas para tal fin, asi como por un profesional idoneo
como lo es un médico especialista en medicina estética, no debe ser delegado a personal no médico.

También es importante tener en cuenta la seleccion adecuada del paciente para la realizacion de este
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procedimiento basandose en las indicaciones y contraindicaciones y verificando el cumplimiento de las
recomendaciones postratamiento para obtener mejores resultados como se realiz6 en los pacientes

evaluados.

Los efectos secundarios reportados en la literatura con el uso de LPI son; eritema o enrojecimiento,
sensacion de calor, ardor o dolor, aparicion de ampollas, quemaduras, abultamientos, cicatrices o
queloides, alteraciones en la pigmentacion de la piel como hiperpigmentaciones o
hipopigmentaciones®’. Dentro de los reportados en el estudio se encontraron enrojecimiento, calor,
dolor, y aparicion de costras delgadas en relacion a las lesiones pigmentadas tratadas, de los cuales
ninguno obligo a la suspension del tratamiento. No fue posible obtener informacion del tiempo durante
el cual estas estuvieron presentes. Se podrian evaluar los efectos secundarios con un tiempo mayor de

seguimiento en futuros estudios.

En cuanto a la satisfaccion de los pacientes incluidos en el estudio se encontrd que el tratamiento con
LPI utilizando gel o aceite mineral como medios de acople mejora la percepcién del paciente respecto a
la forma como valora la apariencia estética global de sus manos basandose en la diferencia
estadisticamente significativa entre las calificaciones pretratamiento y postratamiento dadas por los

pacientes.

Dentro de la poblacion evaluada en el estudio, la edad se encontraba dentro del rango promedio en el
cual se presentan signos clinicos de fotoenvejecimiento , aunque solamente se evaluaron pacientes del
género femenino, este tratamiento también se puede realizar en hombres, en los cuales se deben tener
en cuenta las caracteristicas anatdmicas propias de este género como mayor grosor de la piel y la mayor
cantidad de foliculos pilosos y vello, que podrian alterar los parametros empleados y por tanto los
efectos en el tratamiento. Ademas se debe advertir sobre el efecto de fotodepilacion.

Los hallazgos significativos encontrados en el estudio en cuando a la diferencia en la severidad de la
presentacion de los efectos secundarios pueden obedecer a las caracteristicas fisicas propias de cada
medio de acople, en donde el gel por tener una mayor densidad forma una pelicula de varios
milimetros entre la piel y la pieza de mano que aumenta la reflexion del haz de luz incidente,
disminuye la velocidad de propagacién de este y aumenta el indice de refraccion*. Por lo que
proporciona una proteccion mayor a la piel tratada.
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No existe evidencia publicada en bases de datos cientificas hasta el momento que informen acerca de la
eficacia y seguridad de esta técnica comparando los medios de acople empleados (gel vs aceite
mineral), por ello este primer estudio aporta validez en relacion a la efectividad y seguridad, y por tanto

a la optimizacion del tratamiento con LPI para mejoria del envejecimiento en el dorso de las manos.

En conclusidn, la efectividad en el tratamiento del envejecimiento de las manos con LPI es la misma
independiente del medio de acople que se use; la seguridad a pesar de evidenciar un perfil similar, es
mayor con el uso de gel en cuanto a la menor severidad de los efectos presentados. No obstante se
requieren estudios prospectivos controlados de tipo ensayos clinicos para continuar estudiando si un
medio de acople es mejor que otro cuando se emplea esta técnica. El presente puede ser un primer

acercamiento.
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ANEXO # 1.

AUTORIZACION PARA INVESTIGACION BASADA EN INFORMACION
DOCUMENTAL

Nombre de la Investigacion: Gel vs aceite mineral en el tratamiento
del fotoenvejecimiento de manos con luz
pulsada intensa

Institucion de Educacion Superior: Universidad Del Rosario

Facultad Escuela de Medicina y Ciencias de la
Salud

Programa Especializacion Médico-Quirurgica en
Medicina Estética

Investigador Dra. Carolina Pinzon Bernal

Tutor tematico Dra. Monica Lizarralde

Tutor metodoldgico Dr. Jaime Ardila

Estadistico Milciadez Ibafiez

Yo, , en calidad de representante legal y/o

propietario(a) de la institucion de salud llamada: ML CENTRO DE MEDICINA
ESTETICA, declaro que:

1. Conozco el protocolo disefiado para el estudio denominado “Gel vs aceite mineral en el
tratamiento del fotoenvejecimiento de manos con luz pulsada intensa”

2. Soy conocedor(a) que en cumplimiento a la Declaracion de Helsinki y expresamente su
numeral 25, este estudio sera presentado ante el Comité de Etica de la Oficina de
Investigaciones de la Universidad Del Rosario para ser avalado por el mismo.

3. Los investigadores han solicitado que la entidad que represento participe en la presente
investigacion aportando datos obtenidos de las historias clinicas de los pacientes con
fotoenvejecimiento del dorso de las manos a quienes se les realizd tratamiento con LPI
usando como medio de acople gel o aceite mineral, en la consulta privada de medicina
estética de ML Centro de Medicina Estética, en la ciudad de Bogota, en el periodo
comprendido entre enero y agosto de 2011; y que cumplen con los criterios de seleccién.
4. Soy conocedor(a) de que el presente estudio tiene como fin primordial ser presentado
como requisito ante la Universidad del Rosario, para recibir el titulo de especialista por
parte del investigador, por lo tanto sé que la presente investigacion no generara costos ni
usufructos para la institucion que represento ni particulares.

Amparado(a) en el articulo 30 del decreto 3380 de 1981, el cual estipula que: “Las
historias clinicas pueden utilizarse como material de consulta y apoyo a los trabajos
medicos, con sujecion a los principios del secreto profesional y de la propiedad
intelectual ”, autorizo a los investigadores de este estudio para que:

1. Durante el afio 2012, tengan acceso a la base de datos de la entidad que represento y
puedan obtener informacion de historias clinicas de los pacientes con fotoenvejecimiento



del dorso de las manos a quienes se les realizé tratamiento con LPI usando como medio de
acople gel o aceite mineral, en el periodo comprendido entre enero y agosto de 2011, para
la ejecucidn de su trabajo.

2. Se haga mencion del nombre de la institucion gue represento, a titulo de agradecimiento.

Nota:

Es responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas, quienes se comprometen a guardar la confidencialidad
de su contenido, a usar la informacién Unicamente con fines cientificos y a cumplir con la
normatividad vigente en cuanto al manejo de historia clinica reglamentado en los
siguientes: Declaracién de Helsinki, Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380 de
1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999

En cualquier momento puedo revocar esta autorizacion, lo cual se comunicaria por escrito
en oficio dirigido a los investigadores.

Solicito expresamente que una vez publicado el trabajo mi institucion tenga acceso a dicha
informacion.

Para constancia se firma en la ciudad de Bogota, al dia uno (10) del mes de enero del afio

(2012) dos mil doce.

Autorizo:
SI X NO___

Nombre Representante Legal

Cédula No. de

Firma Representante Legal

Residente



ANEXO # 2. HOJA DE EVALUACION DE EXPERTOS SOBRE EL GRADO DE
FOTOENVEJECIMIENTO DEL DORSO DE MANGQOS.

HOJA DE EVALUACION - MEDICOS EXPERTOS

Fotografia Grado de fotoenvejecimiento del dorso de las

manos




ANEXO #3 INSTRUMENTOS

COLEGIO MAYOR DENUESTRA SENORA DEL ROSARIO

Facultad de Medicina

"GEL VS ACEITE MINERAL EN EL TRATAMIENTO DEL FO TOENVEJENECIMIENTO DEMANOS CON LUZ PULSADA INTENSA™

Formato N°
Fecha de Diligenciamiento / / H. Clinica
dia mes afio Paciente #

1. Datos demograficos:
101 Edad: () afios
11. Variables:
201 Tipo de tratamiento recibido: 1.LPI+Gel () 2. LPI + Aceite ()
202 Fototipo cutaneo 1.Tipol ( ) 2. Tipoll () 3. Tipolll( )

4. TipoIV( ) 5. TipoV () 6. TipoVI( )
203.1 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado 3 ()
dorso mano derecha PRETRATAMIENT O.#Foto____ Ninguno Leve Moderado Severo
203.2 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado 2 () Grado 3 ( )
dorso mano derecha PRETRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
203.3 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado2 () Grado3 ( )
dorso mano derecha PRETRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
204.1 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado3 ()
dorso mano izquierda PRETRATAMIENT O.#Foto___ Ninguno Leve Moderado Severo
204.2 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado3 ()
dorso mano izquierda PRETRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
204.3 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado 3 ( )
dorso mano izquierda PRETRATAMIENT O Ninguno Leve Moderado Severo
205.1 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado 2 () Grado 3 ( )
dorso mano derecha POSTRATAMIENTO.#Foto___ Ninguno Leve Moderado Severo
205.2 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado2 () Grado3 ( )
dorso mano derecha POSTRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
205.3 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado2 () Grado 3 ( )
dorso mano derecha POSTRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
206.1 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado3 ()
dorso mano izquierda POSTRAT AMIENT O.#Foto___ Ninguno Leve Moderado Severo
206.2 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 () Grado1( ) Grado2 () Grado 3 ()
dorso mano izquierda POSTRAT AMIENT O Ninguno Leve Moderado Severo
206.3 Signos clinicos de fotoenvejecimiento Grado 0 ( ) Grado1( ) Grado2 () Grado3 ( )
dorso mano izquierda POSTRATAMIENTO Ninguno Leve Moderado Severo
207 Grado de satisfaccion del paciente 0. Muy insatisfecha () 3. Satisfecha ()
PRETRATAMIENTO 1. Insatisfecha () 4. Muy satisfecha ()

2. Ni satisfecha, ni insatisfecha ()
207 .1Grado de satisfaccion del paciente 0. Muy insatisfecha () 3. Satisfecha ()
POSTRATAMIENTO 1. Insatisfecha () 4. Muy satisfecha ()

2. Ni satisfecha, ni insatisfecha ()
208 Uso de productos topicos 1.Si( ) 2.No( )




COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SENORA DEL ROSARIO
Facultad de Medicina

"GEL VS ACEITE MINERAL EN EL TRATAMIENTO DEL FO TO ENVEJENECIMIENTO DEMANOS CON LUZ PULSADA INTENSA"

Formato N°
H. Clinica
Paciente #

Fecha de Diligenciamiento / /

|. Datos demogréficos:

101 Edad: () afios

11. Variables:

201 Tipo de tratamiento recibido: 1. LPI+Gel () 2. LPI + Aceite () |

111. Efectos secundarios:

301.1 Enrojecimiento sesi6n 1 1.S( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
301.2 Enrojecimiento sesion 2 1.S( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
301.3 Enrojecimiento sesién 3 1.S( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Do6nde? Dia presentacion ()
302.1 Dolor 1.Si () Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
302.2 Dolor 1.S( ) Leve () Moderado ( ) Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
302.3 Dolor 1.S( ) Leve () Moderado ( ) Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
303.1 Inflamacion 1.S( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Do6nde? Dia presentacion ()
303.2 Inflamacion 1.Si () Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
303.3 Inflamacién 1.Si( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
304.1 Calor 1.S( ) Leve () Moderado ( ) Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
304.2 Calor 1.S( ) Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Dénde? Dia presentacion ()
304.3 Calor 1.Si () Leve () Moderado () Severo ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
305.1 Equimosis 1.S( ) Pequefio () Mediano () Grande ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
305.2 Equimosis 1.S( ) Pequefio () Mediano () Grande ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
305.3 Equimosis 1.S( ) Pequefio () Mediano ( ) Grande ()
2.No( ) Do6nde? Dia presentacion ()
306.1 Abultamiento 1.Si () Doloroso () No doloroso ()
2.No( ) Do6nde? Dia presentacion ()
306.2 Abultamiento 1.S( ) Doloroso () No doloroso ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
306.3 Abultamiento 1.S( ) Doloroso () No doloroso ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
307.1 Costras 1.S( ) Gruesa () Delgada ()
Puntiforme () Barra ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
307.2 Costras 1.S( ) Gruesa () Delgada ()
Puntiforme () Barra ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
307.3 Costras 1.Si () Gruesa () Delgada ( )
Puntiforme () Barra ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
308.1 Ampolla 1.Si () Muchas () Pocas ()
Pequena () Grande ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
308.2 Ampolla 1.S( ) Muchas () Pocas ()
Pequena () Grande ()
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
308.3 Ampolla 1.S( ) Muchas () Pocas ()
Pequena () Grande ()
2.No( ) Do6nde? Dia presentacion ()
309.1 Secrecion 1.Si () Transparente () Amarilla () Otro (
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
309.2 Secrecion 1.Si( ) Transparente () Amarilla () Otro (
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()
309.3 Secrecion 1.S( ) Transparente () Amarilla () Otro (
2.No( ) Ddnde? Dia presentacion ()




COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SENORA DEL ROSARIO
Facultad de Medicina

"GEL VS ACEITE MINERAL EN EL. TRATAMIENTO DEL FOTO ENVEJENECIMIENTO DEMANOS CON LUZ PULSADA INTENSA"

Formato N°
Fecha de Diligenciamiento I Y S H. Clinica
dia mes afio Paciente #
1. Datos demogréaficos:
101 Edad: () afios
11. Variables:
201 Tipo de tratamiento recibido: 1. LPI + Gel ( 2. LPI + Aceite ()
111. Efectos secundarios:
V. Parametros de tratamiento:
401.1 Fluencia 1 sesién 1 dorso mano derecha 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.2 Fluencia 2 sesién 1 dorso mano derecha Sio () 16 jlcm2 () 18jlcm2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ( )
401.3 Fluencia 1 sesi6n 1 dorso mano lzquierda 16 jlem2 () 18 jlem2 ( ) 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.4 Fluencia 2 sesi6n 1 dorso mano izquierda  Si () 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ()
401.5 Fluencia 1 sesién 1 dorso mano derecha 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.6 Fluencia 2 sesién 1 dorso mano derecha Sio () 16jlcm2 () 18jlcm2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ()
401.7 Fluencia 1 sesi6n 1 dorso mano lzquierda 16 jlem2 () 18 jlem2( ) 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.8 Fluencia 2 sesi6n 1 dorso mano izquierda ~ Si () 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ( )
401.9 Fluencia 1 sesién 1 dorso mano derecha 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.10 Fluencia 2 sesion 1 dorso mano derecha Si () 16 jlcm2 () 18jlcm2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ( )
401.11 Fluencia 1 sesi6n 1 dorso mano Izquierda 16 jlem2 () 18 jlem2 ( ) 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
401.12 Fluencia 2 sesi6n 1 dorso mano izquierda Si () 16 jlem2 () 18 jlem2 () 20 jlem2 ( 22 jlem2 (
No ()
402.1 # Disparos de LP1 sesion 1 dorso mano derecha Con fluencial ( ) Con fluencia2  ( ) Totales
402.2 # Disparos de LP1 sesién 1 dorso mano izquierda Con fluencial ( ) Con fluencia2  ( ) Totales
402.3 # Disparos de LP1 sesion 2 dorso mano derecha Con fluencial ( ) Con fluencia2  ( ) Totales
402.4 # Disparos de LP1 sesién 2 dorso mano izquierda Con fluencial ( ) Con fluencia2 ( ) Totales
402.5 # Disparos de LP1 sesion 3 dorso mano derecha Con fluencial ( ) Con fluencia2  ( ) Totales
402.6 # Disparos de LP1 sesién 3 dorso mano izquierda Con fluencial ( ) Con fluencia2  ( ) Totales




ANEXO # 4

GUIA FOTOGRAFICA PARAFOTOENVEJECIMIENTO DEL DORSO DE LAS
MANOQOS



GRADO (0) NINGUNO

Sin efélides

Sin lentigos

Sin hipomelanosis

Sin coloracién amarillenta

Sin presencia de lineas finas y/o arrugas
Sin cambios en el grosor de la piel

Sin cambios evidentes del enmallado
cutaneo

Sin lesiones vasculares

9. Sin queratosis actinicas.
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GRADO 1

GRADO (1) LEVE

ok wNPE

Efélides apenas perceptibles

Lentigos apenas perceptibles
Hipomelanosis apenas perceptibles
Coloracién amarillenta apenas perceptible
Presencia de lineas finas y/o arrugas
Cambio en el grosor de la piel apenas
perceptible
Aumento en enmallado cutaneo apenas
perceptible

lesiones vasculares apenas perceptibles
Queratosis actinicas apenas perceptibles




GRADO2

GRADO (2) MODERADO

Efélides claramente perceptibles

Lentigos claramente perceptibles
Hipomelanosis claramente perceptibles
Coloracién amarillenta claramente
perceptible

Presencia de lineas profundas

Atrofia cutanea claramente perceptible
Enmallado cutaneo claramente perceptible
Lesiones vasculares claramente perceptibles
Queratosis actinicas claramente perceptibles
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GRADO 3

GRADO (3) SEVERO

1. Efélides notoriamente perceptibles

2. Lentigos notoriamente perceptibles

3. Hipomelanosis notoriamente perceptibles
4. Coloracion amarillenta notoriamente

perceptible

Presencia de pliegues

Atrofia cutanea notoriamente perceptible
Enmallado cutaneo notoriamente perceptible
Lesiones vasculares notoriamente perceptible
Queratosis actinicas notoriamente perceptibles.
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ANEXO #5

PROTOCOLO APLICACION LPI EN EL TRATAMIENTO DE FOTO DANO CUTANEO
DEL DORSO DE MANOS EN ML CENTRO DE MEDICINA ESTETICA

PROTOCOLO APLICACION LPI EN EL TRATAMIENTO DE FOTODANO CUTANEO DEL DORSO DE MANOS
MONICA LIZARRALDE LARA, MD

CENTRO DE MEDICINA ESTETICA ML

a. Consulta primera vez:
Una vez realizada la historia clinica del paciente se procede a realizar el examen fisico y la clasificacion del grado de envejecimiento
del dorso de manos del paciente mediante escala de fotoenvejecimiento del dorso de manos que se utiliza para tal fin en este centro
(Anexo 1). Posteriormente, se realiza el registro fotografico del dorso de las manos del paciente segin estandarizacion de registro
fotografico del consultorio (Anexo 2).

Si el paciente puede beneficiarse del tratamiento de LPI para tratar el fotoenvejecimiento de las manos y no presenta ninguna de las
contraindicaciones para realizar dicho procedimiento (Anexo 3), se procedera a entregar al paciente la hoja de informacién (anexo
4) donde encontrara consignado todo lo relacionado con el tratamiento que se le va a realizar. Posterior a la aclaracion de cualquier
duda que presente el paciente en relacidn a la hoja de informacién o al procedimiento, se le dard el consentimiento informado
(anexo 5), el cual debe ser firmado por él mismo como prueba de aceptacion y archivado en su historia clinica.

Tabla 1: Lista de procedimientos consulta primera vez

1. Realizacién de historia clinica

2. Realizacion de examen fisico

3. Definicion del grado de fotoenvejecimiento del dorso de
manos.

4. Toma de fotografias

5. Explicacién de procedimiento

6. Entrega de la hoja de informaciodn.

7. Resolucion de dudas

8. Entrega del consentimiento informado al paciente

9. Firma del consentimiento informado

10. Aplicacién de escala de satisfaccion

11. Preparacion del paciente para el procedimiento

12. Realizacion del tratamiento segun protocolo

13. Determinacion de eventos adversos

14. Entrega de recomendaciones generales

15. Asignacion cita
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b. Realizacién procedimiento aplicacion LPI

Antes de iniciar la primera sesion y 3 a 6 semanas después de la ultima sesidn, debe solicitarsele al paciente el diligenciamiento de la
escala de satisfaccion en relacion a la apariencia estética global del dorso de sus manos (Anexo 6).

Previo a la realizacion del procedimiento se le solicita al paciente el diligenciamiento del formato de actualizacion de antecedentes
médicos (Anexo 7), a no ser que la primera sesion se realice el mismo dia de la consulta de primera vez.

Antes de cada sesion y 3 a 6 semanas después de la ultima sesidn, se toman fotografias del dorso de manos, se consigna en la
historia el examen fisico de la zona a tratar y se verifica que el paciente no presente alguna contraindicacién para la realizacion del
procedimiento.

El procedimiento de LPI para el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de las manos se debe realizar acorde al protocolo
(Anexo 8).

Una vez finalizado el tratamiento el médico tratante debe consignar en la historia clinica los eventos secundarios inmediatos al
tratamiento que haya presentado el paciente. Asi mismo, el médico debera entregar al paciente una hoja con las recomendaciones a
seguir (Anexo 9). El paciente debe ser citado para su siguiente consulta de procedimiento segun protocolo.

Al dia siguiente y 3 dias después de la realizacion del procedimiento se contactard telefénicamente al paciente con el fin de evaluar
la aparicidn de efectos secundarios (anexo 10).

Tabla 2: Lista de procedimientos sesion 2,3,4.

1. Diligenciamiento formato de actualizaciéon de antecedentes
médicos

Toma de fotografias

Realizacién de historia clinica

Preparacion del paciente para el procedimiento

Realizacidn del tratamiento segun protocolo

Determinacion de eventos adversos

Entrega de recomendaciones generales

Asignacion cita

Aplicacion de escala de satisfaccidn en la dltima sesion.
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ANEXOS

ANEXO #1. ESCALA DE FOTOENVEJECIMIENTO DEL DORSO DE LAS MANOS

Disminucion de tejido graso
Exposicidn venas y/o tendones
Queratosis actinicas

Ca de piel

Eféhdes pj1]213!
Léntigos 0|]1]2}3
< Hipomelanosis DiI1121] 3
Cambio fototipo cutaneo Dj1]2]3
Coloracién amarillenta 0Oj1]2(3
TCA / Purpura S. 0l1]2) 3
Ritides 131218
Resequedad 111213
Elastosis 01123
Uil 2] 3
U111 4.13
0] 3
Of 3
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ANEXO #2 ESTANDARIZACION DE REGISTRO FOTOGRAFICO

1. A Todos los pacientes se le toman las fotografias en el cuarto de fotografia asignado en este consultorio para
tal fin; se utiliza una CAMARA DIGITAL CANON POWER SHOT 521S con 5 megapixeles y zoom dptico de 12 x.

2. La cdmara se encuentra ubicada en la parte central de un tripode fijo (Body Mapping Stand), que mantiene la
cdmara fija, todas las fotografias son tomadas con los mismos pardmetros de distancia, luz y sombra.

3. Latoma de la fotografia se realiza con el paciente en posicion supina con los brazos y manos extendidas, rectas y
apoydndolas en un fondo azul.

4. Ladistancia entre la cdmara y el fondo azul esta estandarizado en 1.19 mts.

ANEXO #3 INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Indicaciones de la terapia con LPI:

Dar Luminosidad, lozania y frescura a la piel
Reducir los signos de dafio solar crénico
Atenuar las rojeces cutaneas

Disminuir poros dilatados

Mejorar el aspecto moteado de la piel
Atenuar manchas causadas por el sol
Atenuar lineas finas superficiales

Nk WwWN R

Estimular produccién de colageno

Contraindicaciones de la terapia con LPI:

1. Piel bronceada

Si planea exponerse al sol en los siguientes (8) dias
Dermatitis de fotosensibilidad

Infeccién activa de la piel

Uso en los ultimos 6 meses de tretinoina via oral

o v & w N

Exposicién a radioterapia o quimioterapia en los
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é¢Cuando esta indicada la terapia con IPL?

Se puede realizar en cara, cuello, escote, manos y antebrazo de aquellos pacientes que desean:

*

* X K K K K X *

Dar luminosidad, lozania y frescura a la piel.
Reducir los signos de dafio solar crénico.
Atenuar las rojeces cutaneas.

Disminuir poros dilatados.

Mejorar el aspecto moteado de la piel.
Atenuar manchas causadas por el sol.
Atenuar lineas finas superficiales.

Estimular produccion de colageno.

Mejorar la rosacea.

¢Cuando no esta indicado el tratamiento con IPL?

Segiin el criterio del médico este tratamiento puede no ser el indicado en aquellos pacientes que
tengan o presenten alguna de las siguientes condiciones:

* O X K ¥ X ¥ ¥ * *

Piel bronceada.

Si planea exponerse al sol en los siguientes ocho (8) dias

Dermatitis de fotosensibilidad.

Infeccion activa de la piel (Ej. Herpes Activo).

Uso en los lltimos seis (6) meses de tretinoina via oral (Ej. Roacutane, Isoface).

Exposicion a radioterapia o quimioterapia en los ultimos seis (6) meses.

Embarazo.

Presencia en la zona a tratar de una lesién pigmentaria sospechosa de ser un posible cancer.
Tipo de piel negra o con un alto grado de pigmentacion.

Exposicién a cdmaras de bonceo en las Gltimas tres (3) semanas.
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ANEXO #5
HOJA DE INFORMACION
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Centro de Medicina Estética

Tel.: (571) 622 0005 - Cel.: (57) 310 325 3942 - Calle 93 B N° 12-48 Cons. 206 - Bogotd, Colombia

Moénica Lizarralde, M.D.
Medicina Estética y Aplicacion Laser

572 ' INTENSE PULSE LIGHT (IPL)
*Rejuvenecimiento éQué es el IPL?

de cara, cuello,

;meanas : IPL de su denominacién en inglés “Intense Pulse Light™ o LPI en espaiiol, es la sigla que recibe una
(Toxina Botnlmica, ~ emisién de luz no coherente de amplio espectro. El rango de longitudes de onda en las que sale la luz
Léser IPL, ~ emitida corresponde a un fragmento del espectro electromagnético y la calidad de la luz que se deja
Rad-oﬁecuu\a.a ~_ salir por la pieza de mano es regulada mediante un filtro de corte segun la indicacién para lo cual se

esta realizando el tratamiento.

éComo actia el IPL?

La luz emitida penetra a través de la piel y utilizando el principio de absorcién selectiva de elementos
es absorbida por las venas anormalmente dilatadas o por la pigmentacion presente (Ej. Manchas del
sol) lo que produce una fototermocoagulacién de la vena tratada con su consecuente desparicién o

; atenuacion, asi como, la fragmentacion del pigmento (mancha) y su posterior desvanecimiento.
(Addo Hialurémco _ Adicionalmente, el efecto térmico que origina la luz al penetrar la piel estimula la proliferacién de
‘& Hidroxiapatita CAlcica)  colageno y mejora la redistribucién de las fibras elésticas.

&Cuando esta indicada la terapia con IPL?

Se puede realizar en cara, cuello, escote, manos y antebrazo de aquellos pacientes que desean:

Dar luminosidad, lozania y frescura a Ia piel.

Reducir los signos de dafio solar crénico.

Atenuar las rojeces cutaneas.

Disminuir poros dilatados.

Mejorar el aspecto moteado de la piel.

Atenuar manchas causadas por el sol.

Atenuar lineas finas superficiales.

Estimular produccién de colageno.

Mejorar la rosacea.

éCuando no esta indicado el tratamiento con IPL?

Segiin el criterio del médico este tratamiento puede no ser el indicado en aquellos pacientes que
tengan o presenten alguna de las siguientes condiciones:

*

*OR K K K K X W

Piel bronceada.

Si planea exponerse al sol en los siguientes ocho (8) dias

Dermatitis de fotosensibilidad.

Infeccién activa de la piel (Ej. Herpes Activo).

Uso en los (ltimos seis (6) meses de tretinoina via oral (Ej. Roacutane, Isoface).
Exposicién a radioterapia o quimioterapia en los Ultimos seis (6) meses.
Embarazo.

LK R R B

Presencia en la zona a tratar de una lesién pigmentaria sospechosa de ser un posible cancer.
Tipo de piel negra o con un alto grado de pigmentacion.
Exposicién a camaras de bonceo en las Glitimas tres (3) semanas.
éCuanto dura el procedimiento?
Idum'mhls __ Primero se realiza su registro fotografico, proceso que dura alrededor de quince (15) minutos.
(Laser-1PL) 14/11/11 s | |
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*Rejuvenecimiento

decara, cuello,

escote y manos
(Toxina Botulinica,
Laser, IPL,
Radiofrecuencia,

Peeling, Bloshmulacnénr

autdloga, Terapia
Mesonutricién

y Mesohldrataoén)

* Rallano de arrugas

(Aado Hialurémco

e Hidroxiapatita Célcnca)w

* Aumento y

(Acido Hialurénico

e Hidroxiapatita Calcica)
* Tratamiento de
sudoracion excesiva
de manos y axilas
(Toxina Botulinica)

* Tratamiento
anti-celulitis
(Hidrolipoclacia,
Carboxiterapia,
Radiofrecuencia,
Intradermoterapia,
Ultrasonido, Masaje,
y Drenaje)

* Moldeamiento
corporal
(Radiofrecuencia, -
Intradermoterapia,
Lipdlisis, - :
Ultrasonido, Masaje,
y Drenaje)

* Tratamiento de
lesiones vaa:llaras
en piel

(Laser - IPL)

Posteriormente, el médico expone la zona a tratar a la luz pulsada, procedimiento que dura en
promedio (treinta) 30 minutos. Por Ultimo se le aplica una mascarilla durante treinta (30) minutos
mas.

¢Como se realiza el procedimiento?

La piel a tratar deberd ser desmaquillada y limpiada antes del procedimiento. Posteriormente, para
proteger sus ojos se le colocaran unos parches adhesivos, desechables, sin latex e hipoalergénicos.
Una capa de gel frio sera aplicada sobre la zona a tratar y luego la pieza de mano sera colocada sobre
esta para iniciar la emision de luz pulsada. Una vez finalizado el procedimiento se aplica un gel o
mascarilla refrescante sobre las zonas tratadas.

éQué voy a sentir mientras me realizan el procedimiento?

Cuando el gel es aplicado sobre la zona a tratar tendra una sensacion helada y cuando su piel es
expuesta al IPL percibira un destello, alin cuando tenga los ojos cubiertos. Igualmente, sentira una
sensacion de quemadura leve cuando la luz entra en contacto con la piel.

¢Como me voy a ver y sentir después del procedimiento?

Inmediatamente después la zona tratada puede observarse levemente enrojecida como si se hubiera
quemado con el sol, enrojecimiento que por lo general cede espontaneamente en las primeras
veinticuatro (24) horas. Adicionalmente, en los primeros dias post - tratamiento el paciente podra
sentir sensacién de ardor o picazén y podra presentar algunas ampollas, costras puntuales o en
barras, zonas de descamacion, oscurecimiento de manchas y resequedad cutanea, signos y sintomas
que desaparecen en la mayoria de los casos al cabo de diez (10) dias.

é¢Qué debo esperar con este tratamiento?

Los resultados son progresivos conforme avanza el protocolo de tratamiento, dentro de los efectos
esperados estan el rejuvenecimiento del tejido cutaneo reflejado en una mejor textura y lozania de la
piel, ademas de una disminucion en el tamafio de poros, apariencia mas homogénea en la tonalidad y
atenuacion de lineas finas superficiales.

Para prolongar la duracion de los resultados obtenidos deben realizarse sesiones de mantenimiento de
acuerdo a la necesidad de cada paciente ya que no se puede olvidar que el paso del tiempo sigue
ocasionando daiios a nivel de la piel.

éCuantos tratamientos son necesarios?

El nimero de sesiones necesarias es individual a cada paciente de acuerdo al estilo de vida, a la
respuesta individual, al grado de dafio solar, al grado de envejecimiento cutaneo, a las expectativas
personales, entre otros. Teniendo en cuenta lo anterior el médico tratante determinara el nimero de
sesiones y la frecuencia adecuadas para usted.

¢Como se cobra el tratamiento con IPL?

Se cobra el nimero de disparos realizados en cada sesion, sin importar el drea tratada. Asi mismo, si
su médico considera necesaria la aplicacién de una mascarilla, ésta tambien le sera cobrada.

éCuales son las posibles complicaciones que se pueden presentar?

El IPL es un tratamiento que presenta una baja incidencia de complicaciones siempre y cuando sea
realizado por un médico debidamente entrenado y el paciente siga las indicaciones dadas por éste.

14/11/11
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Moénica Lizarralde Lara, MD.
Carolina Pinzon Bernal, MD.
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ANEXO #5 CONSENTIMIENTO INFORMADO
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2do Apellido Nombres Identificacion

Centro de Medicina Estética

Tei: (57 1) 622 0005 - Cei: (57) 310 325 3942 - Cafle 93 B N© 12-48 Consuttorio 206 - Bogotd, Colombia

Monica Lizarralde, M. D.
Medicina Estética y Aplicacion Laser

Consentimiento Informado
INTENSE PULSE LIGHT (IPL)

Bogot3, a los dias del mes de del afio

Escriba sus iniciales en las casillas

v

1. Confirmo que he leido y entendido la hoja de informacién el
tratamiento con IPL entregada en el consultorio de la Dra.
Mdnica Lizarralde y que he tenido la oportunidad de hacer preguntas
y esclarecer cualquier duda en relacion al procedimiento en
mencion.

2. Entiendo que la decision de aceptar que se me realice el
tratamiento con IPL es voluntaria y que soy libre de rechazar el
tratamiento, asi como de anular la aceptacién previa de éste.

3. Se me ha informado de las posibilidades de éxito del tratamiento
con IPL, asi como de ias posibies compiicaciones que se pueden
presentar y he podido preguntar o que me ha parecido conveniente
al respectc.

IPL 4/

10



Gel vs Aceite Mineral en el Tratamiento del Fotoenvejecimiento Mc')ni<_:a Liz_arr}alde Lara, MD.
de Manos con Luz Pulsada Intensa Carolina Pinzén Bernal, MD.

4. Se me ha informado que debo seguir las indicaciones médicas
previas y posteriores a la realizacién del procedimiento, asi como
con los controles programados. Entiendo que el incumplimiento de
las recomendaciones y controles me puede ocasionar efectos
indeseables o atenuar la eficacia del tratamiento.

5. Se me ha informado que en el caso de observar alguna reaccién
desfavorable debo ponerme de inmediato en contacto al teléfono
fijo 622 0005 o al celular 310 325 3942.

6. Soy conciente de los beneficios y posibles complicaciones que se
pueden presentar con el tratamiento propuesto, por lo que firmo
éste consentimiento en sefial de acuerdo y aceptacion para que la
Dra. Modnica Lizarralde me realice las sesiones necesarias del
tratamiento con IPL en las siguientes zonas:

Cara completa: | | Cara 1/3 superior: | | Cara 1/3 medio: [ ]

Cara 1/3 inferior: ] Parpado inferior: [ ] Cuello: !
Escote: [ Dorsodemanos: [__] Nariz: ]
Otras: [ ]
: Mdnics Lizamalde Lara
Nombre del Paciente Nombre del médico tratante
39.776.915 Usaguén
Documento de identidad Documento de identidad
Firma del paciente " Firma del médico tratante

11
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ANEXO #6 ESCALA DE SATISFACCION DEL PACIENTE EN RELACION A LA APARIENCIA
ESTETICA GLOBAL DEL DORSO DE LAS MANOS.

Nombre del paciente:

Identificacion C.C: Fecha:

Con el fin de conocer la percepcidn que usted tiene respecto a la apariencia estética global del dorso de sus manos le
pedimos el favor de encerrar con un circulo el nimero que mejor representa su satisfaccion, por favor tenga en
cuenta que (0) cero corresponde a muy insatisfecho Y (4) cuatro a muy satisfecho.

Grado Con respecto a la apariencia estética global del dorso de mis manos me siento:

0 Muy insatisfecha

1 Insatisfecha

2 Ni satisfecha, ni insatisfecha
3 Satisfecha

4 Muy satisfecha

ANEXO #7 HOJA DE ACTUALIZACION DE ANTECEDENTES MEDICOS

12
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Centro de Medicina Estética

Tel. (571) 622 0005 - Cel. (57) 310 325 3942 - Calle 93 B NO 12 — 48 Cons. 206 - Bogotd, Colombia
Monica Lizarralde, M.D.
Medicina Estética y Aplicacion I.aser
ACTUALIZACION
ANTECEDENTES MEDICOS DESDE SU ULTIMA CONSULTA
| | | | |

Ter Apellido 7do Apellido Nombre(s)

Bogota,alos __ diasdel mesde del aiio

1. éDesde su tltima consulta ha presentado alguna lesién en ia piel?
(Ej. Herpes, dermatitis, brote, fuegos, etc...)

SI NO_______ _ Cudl?

Cuando? ________ Donde?

2. {Desde su iultima consulta se ha realizado algin procedimiento estético en
otro consultorio, centro médico, centro estético, spa, entre otros?

SI NO____  Cuando? Donde?

3. éDesde su lltima consulta ha sufrido alguna enfermedad?

) S NO__ Cual?

Cuando? Donde?

4. éDesde su uitima consuita ha tomado aigun medicamento?

SI NO

Escriba el nombre del medicamento, dosis, motivo y fecha de inicio:

5. éDesde su ultima consuita ha presentado alergia a aigun medicamento?

SI NO Cuando? Cudl?

6. éDesde su Gltima consulta ha presentado alergia a algun producto tépico?
(Ej. Crema, gel, locion)

SI NO

Cudl? __ Donde? Cuando?

7. ¢En el momento se encuentra embarazada o lactando?

L | NO

Firma del paciente:

21/02/11
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Protocolo de aplicacion para el tratamiento del fotoenvejecimiento del dorso de las manos con LPI. Los pacientes
deberdan recibir 3 a 6 sesiones con intervalos de 3 a 6 semanas entre cada sesion. El medio de acople que se
utilizard para este procedimiento sera alternado entre gel Sulcagel y aceite mineral de manera secuencial de
paciente a paciente. El medio de acople debe ser siempre el mismo durante todas las sesiones para cada

paciente.

Los parametros con los que debe ser programado el equipo LPI Quantum Lumenis pieza de mano 590

nanémetros deben ajustarse a la siguiente tabla:

ANEXO #8 PROTOCOLO

Moénica Lizarralde Lara, MD.
Carolina Pinzon Bernal, MD.

Fototipo |# sesion Parametros
Fluencia Delay 1 Delay 2 Duracion de
J/ecm2 seg seg pulso
mseg
! 18 3 5 20
1-1I-111 2 20 3 - ”
3 22 3 5 0
. 22 3 5 20
! 16 3 5 20
v 2 18 3 - -
3 20 3 5 20
: 22 3 5 20

Pasos procedimiento:

e lLavado de manos con agua y syndet.

e Secado de manos con toallas de papel.

e Aplicacion de medio de acople previamente determinado.

e  Realizacién de sesion de LPI en dorso de manos (rango de disparos por dorso de cada mano de 20 a 25).

e Limpieza de medio de acople.

e Aplicacion de hielo.

e Aplicacion de crema reepitelizante y protector solar.

e Entrega de recomendaciones.

e Asignacion de cita.

ANEXO#9 HOJA DE RECOMENDACIONES
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Monica Lizarralde Lara M.D.
Medicina Estética y Aplicacién Laser
Tel.: 622 0005 - Cel.: 311 450 0636
Calle 93 B N° 16 — 66 Cons. 205 - Bogotd, Colombia

INTENSE PULSE LIGHT (IPL)

Recomendaciones Post Procedimiento

*Rejuvenecimiento

de cara, cuello,

escote y manos

(Toxina Botulinica, El IPL es un tratamiento que presenta una baja incidencia de complicaciones

'ﬁ;fe_" IPL siempre y cuando sea realizado por un médico debidamente entrenado y el paciente

Peeli '.°m"e°m‘fa'c'?'um siga las indicaciones dadas por éste. Dentro de las complicaciones que se pueden

autdloga, Terapia presentar estan: dolor o sensacion de calor persistente en la zona tratada, activacion

fotodinamica, de herpes, ampollas o costras, manchas (hiperpigmentacion (oscuras) o

Mesonutricion hipopigmentacion (blanquesinas)) y cicatrices. Las complicaciones anteriormente

¥ Mesohidratacién) mencionadas por lo general son temporales y resuelven espontineamente en la

* Relleno de arrugas  Mayoria de los casos.

y surcos

(Acido Hialurénico i .

e Hidroxiapatita Calcica) Después de tratamiento se debe:

* Aumento y e * Evitar durante las primeras cuarenta y ocho (48) horas post-tratamiento la

la"”"’"""'i """Ixy exposicion directa a la luz solar.

contorno facial

(Acido Hialurénico * Aplicar bloqueador solar dos (2) veces al dia, independientemente de que no vaya

e Hidroxiapatita Calcica) 3 galir de su casa.

* Tratamiento de

demdén acslvawbs * Utilizar los productos de aplicacion topica (cremas, geles o lociones) de acuerdo a
manos y i Adi

(Toxina Botulinica) las recomendaciones dadas por el médico.

* Tratamiento * En caso de presentar ardor aplicar cada cuatro (4) horas agua termal en spray.

anti-celulitis

(Hidrolipoclacia,

Carboxiterapia,

Radiofrecuencia, * Evitar las camaras de bronceo durante quince (15) dias.

Intradermoterapia,

Ultrasonido, Masaje,

y Drenaje) * Evitar saunas o turcos las primeras cuarenta y ocho (48) horas.

* Moldeamiento

mml sencia * Contactar de inmediato el personal del consultorio si observa un aumento notorio

3 ma ' en el enrojecimiento, inflamacion, calor o dolor de la zona tratada.

Lipdlisis,

Ultrasonido, Masaje,

y Drenaje) El correcto seguimiento de éstas recomendaciones y cuidados, asi como, la

- o asnstencna. a los ggntml:es progf?rgetl:'jos por su meédico, le proporcionara una

lesiones vasculares ~ "€cuperacion mas tranquila y con e.

en piel

(Laser - IPL)

ANTE CUALQUIER DUDA POR FAVOR CONSULTENOS

ANEXO #10 ENCUESTA TELEFONICA DE SEGUIMIENTO A RIESGOS
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Centro de Medicina Estética re. (s7 1) 622 0005 - Cel. (57) 310 235 3942 - Calle 93 B N° 12-48 Consultorio 206 - Bogots, Co
Encuesta telefonica de seguimiento a riesgos

Fecha: Hora: Nombre: Aux: Procedimiento:
g . |Leve . |Leve . |Gruesa g /
m:.‘ouonu_.__._.o:no S| [Moderado Calor S| IModerado Costras S Delgada \\
No [Severo 4 7 Puntiforme |
Donde? bl i No [Barra | oy g
S Leve Dénde? Donde? Q,/. <\ i
Dolor Moderado S |Pequefio < [Muchas \ PSS 8
2 P T, Morado Mediano Ampollas Pocas N
5 No |Grande 8 No {pequefia //,
Donde? Grande /
= 6 Si Leve Dénde? Dénde? h
N u.Mun " Hodera Abultamiento | Si |Doloroso Secrecién | Si Mﬂmmﬂa:nm ’
Ho (S 6 No [No doloroso 9 No [Otro
Dénde? Ddnde? Dénde? \_.,
Observaciones: sl
Fecha: Hora: Nombre: Aux: Procedimiento:
. . Leve . |Leve Gruesa 7
Enrojecim
e 1 e | S Moderado Calor S IModerado Costras - Delgada /
No_[Severo 4 7 Puntiforme /
DAnde? No: |Severo o Barra
Si Leve Dénde? Dénde?
Dolor Moderado < |Pequefio o [Muchas
2 Morado ' [Mediano Ampollas ' [Pocas
No (Severo 7
7 5 No |Grande 8 No Pequena
Dénde? Grande
- 6 Si Leve Ddnde? Dénde?
e Moderada Abultamiento | Si |Doloroso Secrecion g |Iransparente
3 No |Severa w1l
6 No [No doloroso 9 No |Otro
Dénde? Donde? Ddnde?
Observaciones:
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

ESCUELA DE MEDICINA Y CIENCIAS DE LA SALUD (EMCS)

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

CEI- ABN026- 000166
Bogota, 15 de Agosto de 2012

Doctora

MONICA LIZARRALDE

Investigador Principal

Protocolo: “GEL VS ACEITE MINERAL EN EL TRATAMIENTO DEL
FOTOENVEJECIMIENTO DE MANOS CON LUZ PULSADA INTENSA”
Ciudad

Respetada Doctora Ménica:

En reunién del dia jueves 2 de Agosto de 2012, el Comité de Etica en Investigacién,
mediante Acta No. 215, llevada a cabo a las 7:00 a.m. en el salén 108 de la Escuela
de Medicina y Ciencias de Ia Salud, Quinta Mutis, a la que asistieron los siguientes
miembros que cumplen el quérum minimo deliberatorio de cinco personas.

» Alberto Vélez Van Meerbeke Presidente

« Elena Rey Lozano, Secretaria

+ Ricardo Alvarado Sanchez

« Ramén Fayad Naffah, Fisico y matematico

» Andrés Francisco Pinzén, Abogado

« Pablo Emilio Moreno Martin, Trabajador Social
» Sergio Andrés Amaya, Médico - Psicélogo

« Angela Maria Ruiz Sternberg, Gineco-Obstetra

Se realizo la presentacion de la comunicacin emitida por usted el dia 1° de agosto
de 2012, en donde adjunta el protocolo con las correcciones solicitadas por el
Comité.

Luego de haber tenido en cuenta las observaciones, el Comité de Etica en
Investigacion, aprueba el protocolo.

Queremos recordarle que debe entregar a este Comité los reportes de avance cada
seis meses y de finalizacion
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Este Comité se rige por los lineamientos juridics y éticos del pais a través de las
resoluciones 008430 de 1993 y 002378 de 2008 del Ministerio de la Proteccién
Social. Igualmente, se siguen las normas contémpladas en la declaracion de
Helsinki (Setl, Corea 2008) y de la Conferencia Mundial de armonizacién para las
Buenas Préacticas Clinicas. '

Cordialmente
ALBERTO YELEZ VAN MEERBEKE

Presidente CEI
c.c. Archivo

Carrera 24 No. 63C-6% Quinta Mutis -
Teléfono: 3474570 Ext. 380-24%
Fax: 3474570 Ext. 210



