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1. Titulo

Resultados a largo plazo de depilacion laser: seguimiento mayor a 12 meses.

2. Resumen

Introduccion: Estudios de depilacion laser (DL) con seguimientos a largo plazo son limitados.
Resultados en reduccion del pelo oscilan entre 60-80% en la literatura disponible. Metodologia: En
una Cohorte Histérica analizamos resultados en 123 éareas de 57 pacientes con seguimientos
mayores a 1 afio contemplando caracteristicas del paciente y tratamiento. Resultados: 123 areas de
57 pacientes femeninas entre 17 y 61 afios, FitzPatrick II-1V, color de pelo castafio claro/oscuro y
negros, tuvieron seguimientos mayores a 12 meses; EI promedio de seguimiento superé los 2 afios
(29.6+20.3 meses). El promedio de sesiones fue 17.0+£9.0 en su mayoria con Alexandrita (79.7%).EI
promedio de reduccién fue 87.6£13%. EI 61% de las areas presentaron mas del 90% de reduccion
(p<0.049). No hubo diferencia significativa entre porcentajes de reduccion y caracteristicas del
paciente. La densidad de energia (Kj/cm2) presento diferencia estadisticamente significativa, (cara
p<0.01, miembros inferiores p<0.05); asi como el mayor nimero de sesiones (p<0.039). El
resultado en la sesion 6, 12, 18 y 24, comparado con la reduccion final mostré mayor similitud a
partir de la sesion 18 en todas las areas excepto en cara, La complicacion mas frecuente fue la
quemadura superficial con Alexandrita, al menos en una ocasion en 32 de 57 pacientes. Discusion:
Este estudio descriptivo mostro que la DL ofrece altas reducciones de pelo que se mantienen por
periodos mayores a 2 afios, asociadas con nimero de sesiones y densidad de potencia. En cara se
obtuvieron altos resultados con mayor nimero de sesiones, superiores a lo reportados en la

literatura.

Palabras clave: Depilacion, laser, reduccion de pelo, seguimiento.



Abstract

Introduction: Studies of laser hair removal (HR) with long term follow-up are limited. The hair
reduction available in the literature is between 60-80%. Methodology: In a historical cohort
analyzed results in 123 areas of 57 patients with follow-up greater than 1 year includes patient
characteristics and treatment. Results: 123 female patients of 57 areas between 17 and 61,
FitzPatrick 11-1V, hair color light brown / dark and black, were followed over 12 months. Average
follow-up exceeded 2 years (29.6 = 20.3 months) . The average number of sessions was 17.0 + 9.0
mostly with Alexandrite (79.7%). The average of hair reduction was 87.6 + 13%. 61% of areas had
more than 90% reduction (p <0.049). There was no significant difference between reduction hair
percentages and patient characteristics. The energy density (Kj/cm2) presented statistically
significant difference (face p <0.01, lower limb p <0.05), and the increased number of sessions (p
<0.039). The result of the session 6, 12, 18 and 24, compared with the final reduction showed
greater similarity to the session from 18 in all areas except the face, the most common complication
was superficial burn with Alexandrite at least one occasion in 32 of 57 patients. Discussion: This
descriptive study showed that the HR provides high reduction of hair that remains for periods
longer than 2 years, associated with number of sessions and power density. In face high results were

found with more sessions, higher than reported in the literature.

Keys words: Depilation, Laser, Hair Reduction and follow-up



3. Introduccion

La fotodepilacion con laser o fuentes de luz ofrece resultados definitivos, con menos efectos
adversos comparados con otros métodos y se ha convertido en uno de los procedimientos mas

comunes en la practica de medicina estética. * 2+

Los laseres mas usados para esta aplicacion y que tienen estudios que han demostrado su eficacia y
seguridad incluyen laseres con una longitud de onda entre el rojo y cercano al infrarrojo entre los
cuales se destacan: Laser Rubi (694nm), Laser Alexandrita (755nm), Laser Diodo (800-810nm),
Laser ND-YAG (1064) e IPL (Luz Pulsada Intensa, 590-1200nm)* % 2% 2 Estos equipos ofrecen
una depilacién permanente que se ha demostrado en varios estudios sin embargo no existen estudios

que evalten resultados con seguimiento de méas de dos afios.?

Los resultados de la depilacion definitiva dependen de varios factores: El equipo utilizado, los
parametros del laser como son el nimero de sesiones, la cantidad de potencia acumulada
relacionada con el numero de disparos, representada en kilojulios, la experiencia del operador, el
4rea tratada y caracteristicas del paciente.* ® Los factores relacionados con el paciente incluyen: el
fototipo del piel, color del pelo, densidad del pelo, grosor del pelo, edad, alteraciones hormonales

asociadas.’

El concepto de depilacion definitiva o permanente segln la FDA se refiere a una disminucion de
foliculos pilosos que es estable en el tiempo y que, implica un tiempo recrecimiento mayor a la
duracion de un ciclo completo del foliculo piloso; que varia entre cuatro y doce meses de acuerdo al
area. Por lo tanto, no implica la eliminacion de todos los foliculos pilosos del area tratada. Para los
estudios acerca de la eficacia y resultados mostrar porcentajes de reduccion de pelo mayores del

85% a largo plazo se consideran como resultados entre buenos y excelentes >

En este estudio se realizo un analisis descriptivo de una cohorte historica, de las historias clinicas de
depilacion de UNILASER MEDICA, una institucion con mas de diez afios de experiencia en
aplicacion de laser, de pacientes con seguimiento de mas de doce meses que tenian documentados
los porcentajes iniciales y los tomados en el control los cuales permitieron comparar la reduccion de
pelo de acuerdo a variables ya aceptadas por diferentes investigadores y se analizaron los factores

asociados con los mejores resultados y la relevancia de los mismos.
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3.1. Problema de estudio

En este momento en la mayoria de los estudios encontrados en la literatura no hay seguimiento a
largo plazo de méas de dos afios de los equipos mas utilizados en fotodepilacion, Encontrandose la

6, 11

mayoria con periodos de seguimiento entre 6 y 18 meses Alexandrita, Nd-yag, diodo, rubi e

IPL han sido estudiados con anterioridad y muestran ser seguros y eficaces en diferentes
proporciones para la remocién de pelo no deseado % > ® # sin embargo, no hay estudios a largo
plazo con periodos de seguimiento de mas de dos afios o que tengan resultados altos, ni
concluyentes sobre mantenimiento de porcentajes de reduccién de pelo en el tiempo. Los estudios
encontrados en la literatura comparan uno o mas equipos con el porcentaje de reduccion de pelo,
los cuales alcanzan en promedio entre 60-85%° ° de reduccién, y no hay estudios que muestren
porcentajes maximos de reduccion de pelo superiores al 90% con seguimientos a largo plazo, 12
meses 0 mas, Yy tampoco existen estudios donde se evalien factores del paciente, el equipo o el

tratamiento asociados a estos resultados.

3.1.1. Pregunta de Investigacion
¢Existen resultados a largo plazo de depilacion con laser y fuentes de luz, con porcentajes de
reduccion maxima 90-100%? ;Cual es la relacién de dichos resultados con caracteristicas del

paciente y tratamiento instaurado?



3.1.2. Justificacion

El exceso de pelo ya sea por una condicion patoldgica o no, tiene un impacto social importante en
nuestro medio, la busqueda de una técnica definitiva, menos dolorosa y segura ha hecho que la
tecnologia laser y su aplicacion para fotodepilacion se convierta en una herramienta valiosa en
medicina estética para este fin. Segun la Sociedad Americana de Cirugia Plastica Estética (ASAPS),
en el 2005 se realizaron 1.566.909 depilaciones con laser, convirtiéndose en unos de los
procedimientos cosméticos no quirdrgicos después de la toxina botulinica mas solicitados®®. Los
estudios que se encuentran en la literatura evallan la eficacia y seguridad de varios equipos:
Alexandrita, Diodo, Nd-Yag, Rubiy Luz Pulsada Intensa. Los resultados a largo plazo, en cuanto a
depilacion definitiva con estos equipos son variables, reportando porcentajes de reduccion de pelo
entre 60-80% aproximadamente en periodos de tiempo entre seis y dos afios, los estudios con mayor
periodo de seguimiento no son concluyentes.

Se sabe que existen unos factores asociados a los resultados 6ptimos de la aplicacion de laser en
depilacion, que dependen de los caracteristicas del paciente, del equipo o tratamiento instaurado,
numero de sesiones e intervalos; sin embargo en la literatura no hay estudios que comparan
resultados a largo plazo y estos factores para medir realmente su impacto en dichos resultados.
Tampoco hay estudios publicados en Colombia con un casuistica importante donde se puedan
corroboran los hallazgos descritos en literatura Europea y Americana.

UNILASER es una institucion con mas de 10 afios de experiencia en la aplicacion laser y cuenta
con equipos de alta tecnologia, incluyendo todos los equipos mencionados en la literatura para
depilacion laser; por lo tanto tiene una base de datos completa y amplia, con mas de 600 pacientes
tratadas para depilacion, que permite el desarrollo de varios trabajos de investigacion incluyendo
este.

Con este trabajo de investigacion se busco de manera retrospectiva analizar los resultados obtenidos
en la experiencia de 10 afos, en el manejo de pacientes con hirsutismo, hipertricosis, foliculitis o
que consultan por deseo de remocion de pelo no deseado, por medio de la depilacion laser; con
seguimiento mayor a 12 meses, se analizaron ademas los resultados éptimos con porcentajes de
reduccion superiores al 90%; y se relacionaron estos resultados a largo plazo con factores
asociados al paciente, hablando de poblacién colombiana, al tratamiento y al nimero de sesiones
ya descritos anteriormente en la literatura.

Esto nos sirvio para corroborar resultados de otros autores con los resultados de nuestro medio, de

esta manera, al saber con que tipo de paciente nos enfrentamos cuando se inicia un tratamiento de
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depilacion laser y tener una idea de la respuesta de los pacientes en nuestro medio a los equipos asi
como que esperar a largo plazo y ver si se pueden cumplir las expectativas del paciente o no.
Ademas este estudio descriptivo inicialmente, abre la puerta a una linea de investigacion en
depilacion laser, para realizacion posterior de estudios analiticos que seran un aporte a la literatura
cientifica.

Este estudio nos permitio conocer el comportamiento de las pacientes de nuestro medio en cuanto a
los resultados a largo plazo de DL, en un grupo de pacientes Colombianas, sin embargo el nimero

de &reas no es suficiente para representar este grupo.



4. Marco tedrico

El exceso de pelo (hipertricosis, hirsutismo) o el pelo no deseado, tiene una importancia clinica,
social y cultural de gran significado®. Mdltiples tratamientos disponibles en el mercado confirman
este hecho que incluyen electrolisis, cera, afeitado, y el uso de pinzas, los cuales sin embargo
resultan dolorosos y poco efectivos. La depilacion con laser ha resultado ser un tratamiento no
invasivo, menos doloroso y con resultados satisfactorios a largo plazo®. Hoy en dia es un
procedimiento que ha tomado mucha fuerza en el campo de la medicina estética.' Segun la Sociedad
Americana de Cirugia Plastica Estética (ASAPS), en el 2005 se realizaron 1.566.909 depilaciones
con laser, convirtiéndose en unos de los procedimientos cosméticos no quirtrgicos después de la
toxina botulinica mas solicitados™.

Se han realizado entonces muchos estudios clinicos con diferentes equipos en los cuales se
encuentra una variedad de resultados en cuanto a seguridad y eficacia. Es momento después de 10
afios de tratamientos de que aparezcan evaluaciones concretas a largo plazo con el fin de poder

determinar mejor los prondsticos y encontrar las variables que realmente afectan el resultado.
4.1. Indicaciones de depilacién con laser y fuentes de luz

El tratamiento de fotodepilacion esta indicado principalmente en las siguientes circunstancias:

- Hipertricosis

- Hirsutismo

- Pseudofoliculitis

- Depilacién areas que seran trasplantadas, ej.: piel del escroto para trasplante de uretra

- Areas cosméticas
El hirsutismo definido como crecimiento de pelo terminal con distribucion masculina en mujeres,
dependiente de la influencia de los andrégenos, se presenta entre el 5-10% de la poblacion general,
esta patologia con frecuencia es idiopatica y corresponde a una respuesta anormal del drgano
receptor a los andrdgenos y alteraciones en el metabolismo periférico de los mismos. En otros casos
corresponde a un exceso de androgenos de origen hipofisario, adrenal u ovarico. La mayoria de las
mujeres que consultan por exceso de pelo tienen un Sindrome de Ovario Poliquistico, las otras
causas menos frecuentes son la enfermedad de cushing y tumores de origen adrenal u ovarico
productores de androgenos. Por otro lado la Hipertricosis es un exceso de pelo terminal de

distribucion generalizada, no dependiente de androgenos, esta puede ser localizada, generalizada,
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adquirida o congénita como en el caso de nevos con presencia de pelo, algunos medicamentos como
el minoxidil y la ciclosporina producen hipertricosis, la pseudofoliculitis responde ,muy bien a la
fotodepilacion con resultados a corto y largo plazo, asi como la foliculitis de la barba en hombres
también es una indicacién de la depilacion con laser o fuentes de luz con resultados favorables. 3
Es importante también tener en cuenta las contraindicaciones tanto absolutas como relativas de la
fotodepilacion®:
Absolutas

- Fototipo VI

- Piel bronceada (<1 mes)

- Fotosensibilidad por farmacos o enfermedad

- Area ocular sin proteccion adecuada

- Neoplasias
Relativas

- Fototipo IV 0 V segln equipo

- Embarazo y lactancia

- Lesiones pigmentadas

- Paciente Diabético no controlado con neuropatia

- Paciente inmunosuprimido

- Herpes simple recidivante sin profilaxis

- Area recién depilada con cera o pinzas

- Tratamiento con isotretinoina

4.2. Consideraciones anatomicas del foliculo piloso

El foliculo piloso consta de tres zonas: el infundibulo, el istmo y el bulbo piloso. El infundibulo o
también area supraglandular va desde la superficie cutanea hasta el nivel de la salida del conducto
sebaceo. La region infraglandular corresponde al istmo donde se encuentra el bulge y al bulbo;? El
bulbo es la parte del foliculo piloso situada por debajo de la insercion del musculo erector del pelo
y se encuentra a 4 mm aproximadamente de la superficie cutanea. Estd compuesto por células
germinales y melanocitos. La parte germinal depende de la papila dérmica a la cual llega la
irrigacion del foliculo piloso. A un tercio de distancia entre la superficie cutanea y el bulbo se
encuentra el bulge el cual corresponde a la porcion permanente del foliculo piloso la cual persiste
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en todas las fases del ciclo, es en donde se localizan las células madre®. Células de la capa dérmica
y la vaina externa del foliculo se extienden desde el bulbo hacia el istmo y el infundibulo. *.

Funcionalmente estas areas también se dividen en permanentes y no permanentes.? es decir durante
las fases del ciclo del pelo, la porcién del bulge hacia arriba incluyendo el istmo y el infundibulo
permanecen sin modificaciones, mientras que la porcion del bulbo piloso a nivel de la papila

dérmica es retraida y desaparece durante la fase de catageno y teldégeno.

El pelo crece obedeciendo un ciclo, este ciclo se compone de tres fases: Andgena que corresponde
al crecimiento del pelo, Catagena, la cual se conoce como la fase de degradacion de una porcion
del foliculo y la fase telégena o de reposo, en donde no hay crecimiento de pelo.?

Desde el punto de vista anatomico durante la fase de anageno las células de la matriz en la papila
dérmica migran hacia el eje del pelo y la actividad de los melanocitos es mayor, por lo tanto se
pueden apreciar todas las partes del foliculo piloso; El el catdgeno el foliculo se separa de la papila
dérmica, la contrae y se pierde; en la fase de telogeno hay un cese de las mitosis, la matriz se

regresa y la papila dérmica se ubica cerca del bulge.? (ANEXO 1)

La fase anagena varia de acuerdo a las zonas siendo mas prolongada en el cuero cabelludo en donde
puede durar afios. La fase catdgena dura aproximadamente 3 semanas, mientras que el periodo
telogeno dura 3 meses. La mayoria de los foliculos pilosos se encuentran en fase anagena (80-85%),

el resto permanecen en fase catagena hasta un 2% o en fase telégena entre un 10 y 15%.2

Para que el laser sea efectivo, deberd producir dafio en los focos de crecimiento del pelo, en
especial de las células pluripotenciales del bulge, la papila dérmica y la matriz del pelo.? Se sabe
que la melanina actlia como target o cromdéfobo para la accion del laser por lo tanto es en la fase de
anageno cuando hay mayor concentracion de melanina que se obtendran mejores resultados sobre la
destruccion del foliculo. Ademas de la matriz del pelo y la papila dérmica, los melanocitos también

se encuentran a nivel del bulge® que lo convierte en otro sitio de accién del laser.

Los melanocitos que se encuentran en el foliculo piloso son de dos tipos: Los melanocitos
pigmentados y con dendritas que se encuentran en el bulbo y los que rodean el infundibulo, y los
melanocitos amelanoticos no dendriticos en la vaina radicular externa (VRE), el bulge y la region
baja del foliculo piloso. Los melanocitos que se encuentran en el bulbo producen los dos tipos de
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melanina eumelanina y feomelanina. EI laser actuard menos para la feomelanina que lo absorbe
30veces menos'. (ANEXO 2,3)

4.3. Sistemas laser y fuentes de luz

Los sistemas de laser y fuentes de luz pueden destruir los foliculos por tres mecanismos: térmico,
mecanico (ondas de choque y cavitacion) y fotoquimico (radicales libres), se ha pensado que el
dafio selectivo del foliculo piloso se basa en los principios de fototermolisis selectiva, la cual
explica la accién del laser sobre la melanina, pues esta sirve de cromdéforo lo cual lleva a la

destruccion de los foliculos pilosos.®

Los sistemas de laser y fuentes de luz que utilizan este principio de Fototermolisis selectiva para la
depilacién, buscan la destruccion selectiva del foliculo piloso sin dafiar estructuras adyacentes, esto
se logra utilizando pulsos de luz con alta energia de potencia, con una longitud de onda que sea
absorbida por la melanina, con tiempos de emisién menor o igual al tiempo de relajacion térmica
(TRT) del foliculo piloso. EI TRT es el tiempo necesario para reducir el 50% la temperatura
méaxima obtenida en la zona a tratar, y este debe ser mayor al tiempo de emisién o duracién de

pulso. Siendo diferente para cada estructura de la piel®:

Tabla 1. Tiempo de relajacion térmica para estructuras de la piel.

ESTRUCTURA

DIAMETRO (um)

Tiempo de Relajacion
Térmica (TRT)

Foliculo piloso 200-300 20-60ms
Epidermis 70-100 8-10ms
Microvasos 10-20 90-140us
Melanocitos 7 lus
53
Definiciones:

El laser puede estar en modo pulsado en milisegundos. EI nimero de fotones liberados se mide en
Julios (J), la potencia es la velocidad de energia liberada y se expresa en vatios (W), entonces, 1W=
1J/seg. La fluencia es la cantidad de energia por unidad de &rea y se mide en J/cm?. La duracién del
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pulso es el tiempo en el cual se libera la energia del laser (ns, ms...), la frecuencia del pulso se

expresa en Hertz (1Hz= 1pulso/s). *

Desde 1995 méas de 15 equipos de laser han sido aprobados por la FDA para aplicacion en

depilacién, estos incluyen el laser Rubi, Alexandrita, Diodo, Nd-Yag y Luz Pulsada Intensa (IPL).?

4.4, Evidencia sobre Resultados

El Laser Rubi tiene una longitud de onda de 694nm, posee una absorcion alta por la melanina, por
lo que esté indicado en pacientes con fototipos claros (I-111) y pelo oscuro.? > En varios estudios
con seguimientos de 8 meses a 2 afios se han alcanzado porcentajes de reduccién de pelo de 50-
75%, respondiendo mejor pacientes con pelo oscuro, sin embargo después de 8 meses de
seguimiento los resultados no son significativos y el beneficio disminuye con el tiempo.> * En
general los estudios reportan un porcentaje de reduccion entre 20-60% después de una 0 mas
sesiones en intervalos de 3-4 meses después del Gltimo tratamiento.®>* En una revision sistematica®
en la cual evaltan, ademas del laser Rubi, otros sistemas ya mencionados como Alexandrita,
Diodo, Nd:Yag e IPL, se identifican 9 estudios aleatorizados y 21 no aleatorizados con
seguimientos a corto y largo plazo un poco mas de 12 meses (ANEXO 4,5), de estos estudios se
encuentra que el laser rubi en dos de ellos muestra una mejor eficacia a corto plazo vs la electrolisis,

la cera, afeitado y areas no tratadas; %%

a largo plazo con seguimiento a 12 meses no hay
reduccion después de tres tratamientos; Dierickx y col encontré una reduccién de pelo después de
un tratamiento en cuatro de siete pacientes tratados con Rubi en un seguimiento a dos afios.®* En
pacientes con hirsutismo cuatro tratamiento vs un tratamiento muestra una reduccion del 61% de
pelo vs 42% en un seguimiento a nueve meses.** Con el laser Rubi hay una incidencia menor de
efectos adversos dentro de los cuales se mencionan la hipopigmentacion y lesiones leves de
epidermis en pacientes de fototipos oscuros.®

Con respecto al Laser Alexandrita de 755nm de longitud de onda, es uno de los laseres de los que
mas se encuentra literatura que evalla su eficacia, seguridad, solo 0 combinado con otros sistemas,
con seguimientos a largo plazo mayores a doce meses. 4 6 9 100 11 13, 14; 22, 24; 25, 26; 29. yay treg
estudios que evallan la eficacia del laser Alexandrita vs tratamientos convencionales en periodos
mayores a seis meses; en un estudio comparando el afeitado, el laser Alexandrita fue superior tres

meses después de un tratamiento con un recrecimiento a los seis meses.® * Gorgii y col. Encuentra
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que tres sesiones con Alexandrita vs cuatro con electrolisis tienen un porcentaje de reduccion de
74% vs 34% respectivamente después de seis meses y la totalidad de los pacientes (12) prefirieron
el laser a la electrolisis por ser mas eficaz y menos doloroso.® ** En otro estudio se mostro que la
eficacia del Alexandrita mejora a corto plazo cuando se usa depilacion con cera antes del
tratamiento.® * Hussain y col en un estudio con 144 pacientes asiaticas encuentra que hay una
mejoria significativa a corto y a largo plazo después de 9 meses post tratamiento con laser
Alexandrita con dos y tres sesiones vs una sesion con un porcentaje de reduccion de pelo de 55% vs
32% respectivamente. * Hay dos estudios en los cuales se compara el laser Alexandrita con el laser
Diodo encontrado una eficacia similar (85% vs 84% de porcentaje de reduccion) entre los dos
equipos con seguimientos a doce meses en pacientes con fototipo 1-V, después de tres a cuatro
tratamientos con cada uno;” ° sin embargo estos estudios tienen muestras limitadas de 15 y 20
pacientes respectivamente,® Adicionalmente se encontré que con laser Diodo hay més dolor,
equimosis e hiperpigmentacion que con Alexandrita y ninguno mostro cicatrices o atrofia después
de los tratamientos.® '

Existe un estudio mas reciente con un numero importante de pacientes tratados con laser
Alexandrita en Turquia, En este estudio Kutlubay y col®, realizan depilacién en 3830 &reas de
diferentes sitios incluyendo cara. Axilas, ingles, extremidades entre otros a 2359 pacientes, entre
fototipos 11-V, con un laser Alexandrita de pulso largo, manejando fluencias entre 15-24J/cm2, con
un promedio de 19J/cm2, con spot entre 12-15mm, se realizaron 5.7 sesiones por area (3-15
sesiones maximo), los resultados muestran un porcentaje de reduccion de pelo de 80.6% en
promedio, obteniendo mejores resultados los fototipos menores 1l y 111 en los cuales se utilizaron
fluencias altas, con porcentaje de reduccion de 86 y 82% respectivamente, mientras los fototipos
IV y V obtuvieron menor respuesta con porcentajes de reduccion de 75 y 61%. En este estudio
también se encontraron porcentajes de reduccion maximas en axilas y bikini de 95 y 92%
respectivamente, donde también se utilizaron potencias mayores, lo cual sugiere que una mayor

potencia se asocia con mejores resultados.

El Laser Diodo al igual que los anteriores equipos, también muestra una eficacia superior cuando se
compara con métodos convencionales como el afeitado a corto y largo plazo;® en un seguimiento a
veinte meses de 47 pacientes Lou y col. mostraron que dos tratamientos con laser diodo son
superiores a un tratamiento con porcentajes de reduccion de pelo de 34-53% vs 28-33%
respectivamente.® ? Al comparar el laser Diodo, con longitud de onda de 800nm, con otros laseres

9; 10

tipo Alexandrita™ = o Nd:YAG se encuentra que tienen resultados similares en cuanto a la eficacia a

largo plazo, un estudio comparando el diodo con Nd:YAG se encontr6 un a disminucion en el
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porcentaje de pelo similar con un recrecimiento casi completo después de nueve meses posterior al

tratamiento con ambos laseres;®°

siendo el Nd:YAG mucho mas doloroso que el diodo (7.8 vs 5.3
en la escala analoga visual)®®.

Los estudios con laser Nd:YAG 1064nm de pulso largo o en modo Q-Switched en depilacion
muestran una eficacia mayor cuando se comparan con métodos convencionales como afeitado y
cera, siendo el ND:YAG Q-Switched superior a la cera a los tres meses de tratamiento con
recrecimiento seis meses depues.®*® La aplicacion de varias sesiones de tratamiento resulta en un
porcentaje de reduccion mayor a largo plazo entre 12 y 16 meses de seguimiento posterior a cinco
sesiones vs una sesion, con mas de 50% de reduccion de pelo en 40% de los pacientes vs 100% de
los pacientes con reducciones menores al 25% respectivamente.®*! Otro estudio con un seguimiento
alargo plazo de 18 meses en el cual se compara laser Nd:YAG vs Alexandrita en 15 pacientes
tratadas en el ares de las piernas con cualquiera de los dos laseres o combinados, mostrando
resultados similares en cuanto al porcentaje de reduccion de pelo, 75.9% con spot de 12mm de laser
Alexandrita y 84.3% con spot de 18mm, 73.6% para Nd:YAG y 77.8% combinando los dos
sistemas de laser, en este ultimo grupo de tratamiento se encontraron mayores efectos adversos en
cuanto a cambios de la pigmentacion.*!

La Luz Pulsada Intensa (IPL) que maneja longitudes de onda variadas entre 800 y 1200nm
aproximadamente, también se ha utilizado para depilacion, tal vez con menos estudios que otros
laseres ya mencionados, sin embargo los que se encuentran en la literatura han mostrado buenos
resultados, algunos comparables con el resto de equipos; % Fodor y col. Muestran resultados usando
un equipo de IPL: EpLight®, Lumines Ltd. en 80 pacientes con fototipos del 11-V en diferentes
areas del cuerpo; en un periodo de seguimiento entre seis y 19 meses por medio de una escala de
satisfaccion para los pacientes en la cual la mayoria mostraron una satisfaccion entre buena y
excelente 31.3% y 28.8% respectivamente.?’ La revisién de la literatura muestra resultados mas
objetivos con el uso de IPL para depilacion, con porcentajes de reduccion entre el 30-90%, con
seguimientos hasta por cuarenta y cuatro meses. 2% “#”- (ANEXO 6)

Existen dos estudios en los cuales se compara la eficacia de IPL vs Nd:YAG vy laser Rubi.***°
cuando se compara a corto plazo el Nd:YAG con IPL se obtiene resultados similares pero poco
eficaces en reduccion de pelo a las seis semanas después del tratamiento, presentando mayor
hiperpigmentacion postinflamatoria la IPL.*® por otro lado al comparar IPL con laser rubi, la
primera mostro un porcentaje de reduccion mayor, 49% vs 21% respectivamente, después de tres
sesiones de tratamiento en un periodo de seis meses, sin embargo los pacientes reportaron mayores

efectos adversos con IPL, en cuanto a dolor, disconfort y formacién de costras.**
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Un meta-anélisis publicado recientemente® indica algunos criterios importantes para seleccionar un
laser para depilacion:

- Laduracion del pulso del laser debe ser igual 0 menor al tiempo de relajacion térmica (TRT)

del foliculo piloso mencionado anteriormente.

- La fluencia més alta tolerable dara mejores resultados.

- Lalongitud de onda del laser debe ser mayor a 700nm

- El tamano del spot debe ser entre 5-10mm

- El laser responde mejor si los foliculos pilosos se encuentran en anageno ya que es en esta

fase donde hay mayor concentracion de melanina que sirve como croméforo o diana.

Estos criterios o condiciones nos hacen pensar que el paciente ideal para depilacion laser, en quien
se obtendran mejores resultados es aquel con fototipo de piel clara (I-111) y pelo terminal oscuro.?*
Los pacientes con fototipos oscuros (IV-VI) tienden a tener mayores efectos adversos como dolor,
hiperpigmentacion y cicatrices; estas complicaciones pueden evitarse teniendo en cuenta: 1. Un
sistema de enfriamiento epidérmico eficiente para disminuir el dafio sobre la piel. 2. Duracion de
pulsos largos. 3. Laser con una longitud de onda que absorba menos la melanina.?
En este meta-analisis®* se analizan los resultados de varios equipos laser ya mencionados, en cuanto
a la reduccion de pelo, seguridad y efectos adversos. En este analisis de 24 estudios se encuentra
que a largo plazo el Laser Diodo tiene una reduccion de pelo de 57.5%, Laser Nd:YAG 42.3%,
Laser Alexandrita con 54.7% Yy laser Rubi con 52.2%; siendo el diodo el que muestra mejores
resultados y son comparables con laser Alexandrita ya que en el analisis no hubo una diferencia

estadisticamente significativa entre los dos.

Los resultados dados para el laser Nd:YAG se pueden relacionar con el numero de sesiones, ya que
segun algunos autores en otros estudios han encontrado que se requiere entre cuatro y cinco

sesiones para obtener buenos resultados con este laser®**

y en el estudio previo se buscaron
trabajos con al menos tres sesiones y no se encontraron muchos en los cuales se evaluara solamente
el laser Nd:YAG.?

Por altimo de acuerdo a los efectos adversos encontrados en es esta revision, se recomienda el uso
de laser diodo para fototipos de piel clara ya que se requieren fluencias altas en fototipos oscuros
con las consecuentes complicaciones, para estos fototipos de piel oscura se recomienda el laser
Alexandrita; por el efecto de hipopigmentacion hasta en fototipos Il con laser Rubi no se

recomienda su uso.24 %51
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4.5. Efectos adversos y complicaciones

La depilacion con laser y fuentes de luz se ha considerado un procedimiento ademas de eficaz,
seguro, con minimos efectos adversos, estos efectos estan relacionados con la fluencia utilizada,
caracteristicas del paciente y la respuesta individual e cada uno; los efectos secundarios pueden ser
inmediatos o tardios.

Las reacciones adversas que se presentan con la fotodepilacion, se asocian principalmente a un dafio
epidérmico no deseado, secundario a la absorcion de la energia del laser por la epidermis. Los
fototipos oscuros son los de mayor riesgo de presentar estos efectos adversos, los cuales se pueden
disminuir al utilizar equipos con longitud de onda mayor y sistemas de enfriamiento adecuados.
Existen efectos secundarios, que son inherentes al tratamiento y necesarios para alcanzar la
efectividad esperada como son el edema perifolicular y eritema, otros efectos no deseados
producidos por un dafio epidérmico son las  quemaduras, ampollas, hiperpigmetacion,
generalmente reversible causada por estimulacion de melanocitos epidémicos, o hipopigmentacién
esta permanente por destruccion de los melanocitos y cicatrices ya como efecto tardio.>

Dos estudios grandes en la literatura reportan efectos adversos; un estudio prospectivo multicentrico
con 480 pacientes que recibieron 3143 tratamientos para depilacién con laser, evalué la incidencia
de efectos adversos y la asociacion con el tipo de piel y equipo utilizado®, los equipos evaluados
fueron Rubi, Alexandrita y Nd-Yag pulso largo en un periodo de 3 meses de tratamiento. En general
encontraron formacion de ampollas en 33 pacientes (6.9%), hiperpigmentacion en 10 pacientes
(2%), costras en 6 pacientes (1.2%), hipopigmentacion 6 (1.2%), cicatriz atrofica en la cara de una
paciente fototipo Il que mejoro casi completamente, posterior se realizo 12 sesiones mas sin
ningln inconveniente, también se reporto un caso de tromboflebitis superficial con Nd-yag que
resolvio en siete dias. Para los fototipos I y Il se presentaron ampollas en 6% de los pacientes de
rubi, 2% para Alexandrita y 2% para Nd-Yag, hipopigmentacion en 1.6% de los pacientes de rubi
y 1% presentaron hiperpigmetacién. En este estudio se concluye que la depilacion con laser esta
asociada con baja incidencia de efectos adversos que son autolimitados en su mayoria, la incidencia
maés alta de efectos adversos se reporto en fototipos oscuros con laser Rubi, en quienes el Nd-yag
se prefiere. En otro estudio de Nanni & Alster ®° se analizaron los efectos adversos de 900
tratamientos consecutivos con Nd-Yag QS, Alexandrita y Rubi, encontrando una incidencia de
18.7%, 18.2% y 10% de efectos adversos para laser Rubi, Alexandrita y Nd-yag respectivamente

en fotoipos IV, para fototipos V la incidencia fue de 37.8%, 37.5% y 25% respectivamente, cabe
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mencionar que en este estudio se uso un laser QS Nd-Yag, a diferencia del estudio de Lanigan *°
que uso un Nd-Yag de pulso largo.

Con estos estudios y otros mas pequefios la literatura nos muestra que la depilacion con laser es un
procedimiento efectivo y seguro con una incidencia de efectos adversos y complicaciones mayores
baja, teniendo una alta incidencia de hiper o hipopigmentaciones los laseres de longitud de onda
menor ( Rubi 690nm) por encima del 19%, siendo mayor en fototipos oscuros, comparado con el
Nd-yag con 2-3%, > el cual se recomienda para pieles méas oscuras. Las secuelas permanentes y
efectos a largo plazo son de muy baja incidencia y los que se pueden presentar en su mayoria son

autolimitados.

Al hacer la revision de la literatura sobre la depilacion laser se encuentra que hay diferentes equipos
indicados de acuerdo a las caracteristicas de los pacientes, con parametros diferentes los cuales han
mostrado eficacia y seguridad documentados por el porcentaje de reduccion de pelo, fotografias,
reporte de efectos adversos o complicaciones, asi como el numero de sesiones promedio necesarias
y los intervalos de tiempo entre cada una para alcanzar resultados 6ptimos. Estos resultados 6ptimos
se encuentran en general en la literatura entre el 60-80% de reduccion de pelo y el periodo de
seguimiento en la mayoria no supera los dos afios.

Con respecto a los fototipos de piel en varios estudios, la mayoria de los pacientes tienen fototipos
entre I-11l, encontrandose también diferencias en los resultados, relacionado con potencias

I°® en un estudio en Arabia

utilizadas, cuando se comparan con fototipos altos (IV-VI). Garciay co
Saudita con 150 pacientes con fototipos entre IV-VI tratados con un laser Alexandrita, encontraron
una reduccion del 40% del pelo después de tres sesiones de tratamiento con fluencias menores al 18
Jlcm2, encontrando complicaciones mayores en fototipo VI, en el cual préacticamente no
recomienda la aplicacion de laser o fuentes de luz. Otros autores también han descrito mayores
complicaciones y efectos adversos en los fototipo de piel oscura®®. En general hay pocos estudios
en la literatura con un nimero importante de pacientes con fototipo IV-VI** *° que corresponde a
nuestra poblacion, en los cuales se describan resultados a largo plazo con depilacion laser, asi como

factores asociados y eventos adversos frecuentes en este tipo de poblacién.
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5. Objetivos

GENERAL
Evaluar los resultados de depilacion con laser y fuentes de luz con seguimientos mayores a
12 meses y los factores asociados es estos en pacientes tratadas en UNILASER entre 1997 y

20009.

ESPECIFICOS

e Evaluar los cambios en porcentajes de reduccion de pelo a largo plazo de depilacién con
laser y fuentes de luz con seguimientos mayores a 12 meses.

e Asociar los resultados a largo plazo en cuanto a porcentaje de reduccién de pelo, con
depilacion laser y fuentes de luz, con factores asociados al paciente: edad, fototipo de piel,
color del pelo y alteraciones hormonales.

e Asociar los resultados a largo plazo en cuanto a porcentaje de reduccion de pelo, con
depilacion laser y fuentes de Luz, con numero de sesiones, dosis total Kilojulios (KJ) y
sistema empleado solo o combinado.

e Establecer las diferencias en el porcentaje de reduccion de pelo alcanzado después de 12
meses de seguimiento comparado con los porcentajes de reduccion en la sesion 6, 12, 18 y 24

segun el caso.

e Describir la fluencia promedio utilizada durante el tratamiento en las diferentes areas.
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6. Formulacion de hipotesis
Hipotesis nula
Los resultados a largo plazo en depilacion laser con seguimientos mayores a 12 meses, no tienen

porcentajes de reduccion maximos, mayores al 90%.

Hipotesis alterna
Los resultados a largo plazo en depilacion laser con seguimientos mayores a 12 meses, tienen

porcentajes de reduccion maximos, mayores al 90%.

7. Metodologia

7.1. Tipo y disefio general del estudio

Estudio Descriptivo de Cohorte Historica.

7.2. Poblacién y muestra
La poblacién Objeto: Pacientes que asistieron a depilacion con laser

Poblacién Objeto

Mujeres mayores de 16 afios con depilacién con laser en UNILASER entre 1997 y 2009

Poblacion accesible

Pacientes mujeres mayores de 16 afios que asistieron a UNILASER para depilacion laser entre 1997
y 2009, con historia clinica con las variables de estudio.

Poblacion de estudio

7.3. Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

e Mujeres mayores de 16 afios.

e Pacientes con mas de 365 dias de seguimiento posterior a la depilacion laser, tratadas en
UNILASER entre 1997 y 2009.

e Pacientes tratadas para depilacion laser en Axilas, bikini, cara y/o miembros inferiores.

e Pacientes con registros completos de la historia clinica y todas las sesiones de depilacion
analizadas.

e Pacientes tratadas con al menos 3 sesiones de depilacién laser realizadas en la misma zona.
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e Pacientes que tengan registré de conteos iniciales de pelo y al momento del control en un

periodo de seguimiento mayor a 365 dias.

Criterios de exclusion

e Pacientes con trastorno hormonal tipo hiperandrogenismo no tratado o no controlado
durante el periodo de seguimiento.

e Conteo de pelo con diametro <0.03mm en cuerpo y <0.02mm en cara.

e Pacientes tratadas en otra institucion dentro del periodo de seguimiento.

e Pacientes que utilicen otro método de depilacion, excepto afeitado, 1 mes antes del conteo
de control depilacion laser.

e Pacientes con tratamiento laser para otra aplicacion.

e Pacientes que hayan tenido variacion del area delimitada inicialmente y que no hayan tenido
controles separados de estas areas. (Bikinis que se extendieron por ejemplo, patillas que se

convirtieron en mejillas, &ngulos mandibulares que se extendieron a cuello anterior)

7.4. Muestra

7.4.1 Disefio

Consecutivo o secuencial de las pacientes que cumplieron los criterios de seleccion.

7.4.2 Marco muestral

Se seleccionaron las historia clinicas provenientes de la base de datos previa en la institucion,

que tuvieran intervalos de seguimiento mayores a doce, meses, de estas historias se

seleccionaron las que cumplieran los criterios de seleccion, y luego se aplico el instrumento para

la recoleccion de datos, para cada area (cara, axilas, bikini y/o miembros inferiores)

7.4.3. Unidad de muestreo

Datos de las historias clinicas

7.4.5. Unidad de observacion

Los pacientes de las historias clinicas que cumplieron con los criterios de seleccion

7.4.6. Tamafio de la muestra
En este estudio, el tamafio de la muestra estd determinado no por pacientes sino por areas tratadas
incluyendo axilas, bikini, cara y miembros inferiores. Por cada paciente se encontraran entonces
entre 1-4 areas para el analisis. Por ser un estudio descriptivo de Cohorte Histdrica no se requiere un
tamafio de muestra especifico, se calculo aproximadamente que el 10% de los pacientes tratados
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para depilacién en UNILASER, tienen seguimientos a largo plazo superiores a 12 meses, eso puede
corresponder a 60 historias clinicas.
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7.5.

Definiciones operacionales de las variables

TABLA 2. Definicion y operacionalizacion de las Variables del estudio

NOMBRE

DEFINICION
CONCEPTUAL

DEFINICION
OPERACIONAL

ESCALA DE
MEDICION

RELACION

N° Sesiones

Tratamiento

de
grupo de pelo en la
de

Completo un

misma  fase
crecimiento.
(intervalo promedio

4-6 semanas)

Cuantitativa de

razon

1,2,3,4,5,....

Independiente

N° Visitas

Veces en las cuales
se realiza aplicacién

de laser.

Cuantitativa razén

1,2,3,4,5.6...

Independiente

N° Disparos

Veces en las que se
dispara el laser
sobre la zona a
tratar

(independiente  del

equipo)

Cuantitativa de

razon

1, 2, 3...n

disparos

Independiente

Cantidad

Kilojulios

de

Cantidad

disparos

de
por
potencia acumulada
utilizada en la
misma zona

(independiente del

equipo)

Cuantitativa de

Razon

n KJ

Independiente

Equipos

utilizados

Equipo laser o

fuente de luz

Cualitativa nominal

Rubi,
Alexandrita,
Diodo 810 y 980
(lightsheer),

Aurora, Polaris

Independiente
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(ELOS),
Photoderm (IPL),

Zonas de | Area anatomica | Cualitativa nominal | Axilas, Bikini, | Independiente
estudio* para depilacion miembros

laser inferiores, cara
Trastornos Presencia de | Cualitativa nominal | Si/No Independiente
hormonales patologia endocrina
hormonales de base en

tratamiento:

Hiperandrogenismo

- Hirsutismo
Periodo de | Tiempo posterior a | Cuantitativa de Independiente
seguimiento la dltima sesion | Razon 12, 13, 14, 15,

mayor a doce meses 16.....
Edad Edad cronoldgica | Cuantitativa Afos cumplidos | Independiente

consignada en afnos
cumplidos al inicio

del tratamiento.

intervalo

Eventos adversos

Durante el
tratamiento
presencia de
guemaduras,
cicatrices,
hiperpigmentacion,
hipopigmentacion,

efecto paraddjico

Cuantitativa

nominal

Si/No

Independiente

Fluencia

promedio

Cantidad de
julios/cm2

promedio de las
sesiones hasta el
control 'y de la
totalidad del

tratamiento en el

Cuantitativa de

razén
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seguimiento final.

% de reduccion | Relacién en | Cuantitativa de | 1,2,3%...... Dependiente
de Poblacion | porcentaje del | razon
pilosa conteo de pelos al

inicio y al momento
del control sesion 6,
12, 18, 24 'y
seguimiento > 12

Meses

*DEFINICION DE ZONAS DE ESTUDIO

AXILAS

Area que se encuentra por debajo del hombro, entre el térax y el extremo superior y medial del

brazo.

BIKINI

Area suprapubica, y hendidura entre el extremo superior de los fémures que se extiende desde el

pubis al ano.
MIEMBROS INFERIORES

Area comprendida por debajo de la cintura pélvica, excluyendo los glateos.

CARA

Esta area esta limitada por el borde en implantacion del pelo en la regidn anterior, las orejas, el bode

del maxilar inferior y el mentdn, se excluyen las cejas de esta zona.

1.

2.

7.6. materiales y métodos: procedimientos
Se buscaron las historias clinicas de pacientes tratados en UNILASER para depilacion entre
1997 y 2009.
Se seleccionaron todas las historias que tenian registros completos de los datos clinicos
relevantes del paciente y registro de todas las sesiones de depilacién realizadas. Que
tuvieron mas de doce meses de seguimiento y que al menos se les realizo tres sesiones, y
que cumplieron con todos los criterios de seleccion.
De cada historia clinica se obtuvieron los datos de las sesiones de las zonas incluidas en el

estudio: Axilas, Bikini, Cara y/o Miembros inferiores.
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4. Los datos de cada area se incluyeron en una base de datos independiente para cada zona
previamente disefiada con todas las variables tanto del paciente como del tratamiento,
aplicando el instrumento.

5. Se realizo una descripcion de los resultados obtenidos de la base de datos en cuanto a los
porcentajes de reduccion y todas las variables asociadas en cada zona de estudio de manera
independiente.

6. Se describieron si hubo, eventos adversos encontrados durante el estudio.

7. Con el andlisis obtenido se desarrollo una discusion y se obtuvieron conclusiones

relacionadas con la pregunta de investigacion.

7.7. Analisis de informacion

Con la informacién obtenida en el andlisis de variables se establecid cual es el porcentaje de
reduccion de pelo obtenido en los pacientes tratados en UNILASER después de un periodo de
seguimiento mayor a doce meses, se realizo la asociacion entre las variables relacionadas al
paciente, y al tratamiento con los porcentajes de reduccion; aparte se hizo una descripcion de
pacientes que alcanzaron reducciones mayores al 90% como resultados maximos descritos en la
literatura obtenidos con diferentes equipos laser o fuentes de luz® También se describieron los
eventos adversos durante el tratamiento y seguimiento.

El andlisis de las variables se hizo a través del programa SPSS (Statistical Package for the Social
Sciences), a través del procedimiento ANOVA, para realizar los analisis de las variables del
paciente y del tratamiento asociadas a los porcentajes de reduccion. Se realizaron analisis
bivariados, para obtener distribucion de las frecuencias y porcentajes, se aplicaron pruebas no
paramétricas como el Chi Cuadrado de Pearson para contrastar las frecuencias obtenidas y su

significancia estadistica, determinada por una p <0.05.

7.8. Control de sesgos

Se realizo una revision de los posibles sesgos que se podian presentar en cualquiera de las fases de
este trabajo de investigacién, y que pudieran alterar la validez interna del estudio, encontrandose
que podian existir tanto sesgos de seleccion como de clasificacion, asi como sesgos de analisis e
interpretacion de los resultados.

7.8.1. Sesgos de seleccién
Obtencidén incompleta de los datos, confiabilidad de datos obtenidos de historias clinicas o fuentes

secundarias.
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Control: Realizacion de un Muestreo Consecutivo o secuencial, aplicacion de un Instrumento

previamente disefiado para la obtencion de las variables de la base de datos.

7.8.2. Sesgos de clasificacion
Realizacion erronea de la base de datos, por mala aplicacion del instrumento, digitacion errénea y
por no tener control de la informacion que ya estid escrita en las historias clinicas ya que
corresponde a una fuente secundaria.
Control: Doble registro de la informacién, manual y en medio electrénico, Aplicacion de un

instrumento estructurado.

7.8.3. Sesgos de analisis e interpretacion
Transcripcién incorrecta de la informacion a los programas de analisis, error en la aplicacion de
métodos estadisticos.
Control: Registro y analisis correcto de los datos, asi como de su interpretacion y extrapolacion.

Analisis coherente con los objetivos del estudio.

7.9. Aspectos éticos de la investigacion

De acuerdo con la resolucidn 8430 de 1993 sobre las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud, este estudio contribuye al estudio de técnicas y métodos que se
emplean para la prestacion de un servicio en salud, segin las disposiciones generales de la
resolucion, ademés dentro de la clasificacién de riesgos, por ser un estudio retrospectivo
observacional el trabajo de investigacion no tuvo riesgo, ya que no se realizo ninguna
modificacion, ni intervencion sobre los pacientes. Durante el trabajo de investigacion se protegio la
privacidad del individuo que es sujeto de investigacion.

El estudio también siguio los lineamientos juridicos y éticos del pais asi como los contemplados en
la tltima modificacion de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (“Principios
éticos para la investigacion que involucra sujetos humanos”. Edimburgo, Escocia, Octubre de
2000).
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8. Organigrama

INVESTIGADOR PRINCIPAL
Dr. Adrian Rios

TUTOR METODOLOGICO - ESTADSITICO
Dr. Milciadez Ibafiez J

Co-AUTOR
Dra. Liliana Ballesteros Lopez
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9. CRONOGRAMA
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10. PRESUPUESTO

PERSONAL DE TRABAJO

Investigador principal: Dr. Adrian Rios
Co Investigador: Dra Liliana Ballesteros

Tutor Metodologico y Estadistico: Dr. Milciadez Ibafiez

Digitacion de datos, Publicacion

INSUMOS

Computador portatil (2)
Papeleria
Fotocopias

Internet

Sub total
Imprevistos 5%
TOTAL

$ 4.000.000
$ 2.000.000
$ 3.000.000

$ 1.000.000

$ 6.000.000
$ 150.000
$ 100.000
$ 500.000

$ 18.750.000
$ 937.500
$ 19.687.500

Los gastos serdn asumidos por el investigador principal y Co investigador.
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11. Resultados

Caracteristicas demograficas

57 pacientes cumplieron con los criterios de seleccion del estudio, todas las pacientes fueron
mujeres con un rango de edad entre 17 y 61 afios con un promedio de 34.5+ 9.6 afos, con fototipo
de piel de 11-V, 11 (7.0%), 111 (14.0%), IV (64.9%) y V (14.0%); los colores de pelo fueron negro
(50.9%) castafio oscuro (40.4%), castafio claro (8.8%). De las 57 pacientes solo 5 (8.8%) tuvieron

trastornos hormonales tipo sindrome de ovario poliquistico y/o hiperandrogenismo.

Evaluacion por areas

Del grupo de estudio (57 pacientes) se evaluaron 123 &reas que tuvieron seguimiento mayor a
doce meses.

Cara

De 123 éreas evaluadas, 36 correspondieron a cara, con un promedio de edad de 34.2 + 8.6 afios, el
fototipo fue entre 11-V, 69.4% (n=25) 1V, 19.4% (n=7) V, 5.6% (n=2) Ill, y 5.6%(n=2) I, con un
color de pelo negro 61.1% (n=22), castafio oscuro 30.6% (n=11), castafio claro 8.3% (n=3), de 123
areas, 7 tuvieron sindrome de ovario poliquistico y/o hiperandrogenismo, de estas 5 fueron en cara.
El tiempo de tratamiento en promedio fue de 4.33 £2.25 afios. Los disparos acumulados y kilojulios
fueron en promedio 5892+9243 y 108.4+190 respectivamente. EI promedio de sesiones fue de 21.2
+11.4. El intervalo de seguimiento promedio fue de 28.3+ 18.1 meses, rango (12-72). El porcentaje
de reduccion fue de 82% + 15.0%, con un rango (55%-100%), de 36 areas de cara, el 44.4% (n=16)
tuvieron un porcentaje de reduccion de pelo de mas del 90%.

Axilas

Se evaluaron 34 areas de axilas, con un promedio de edad de los pacientes de 36.5+10.4 afios, con
un fototipo entre 11-V, 64.7% (n=22) 1V, 20.6% (n=7) 111, 8.8% (n=3) V y 5.9% (n=2) II; un color
de pelo de negro en el 44% (n=15), Castafio oscuro 47% (n=16) y castafio claro 8.8% (n=3); solo
hubo un area con sindrome de ovario poliquistico, el tiempo de tratamiento en axilas fue en
promedio de 3.8+ 2.2 afios con un rango entre 1-8. El nimero de disparos y kilojulios acumulados
fue de 4251+ 2977 y 72453 (5-249kj/cm2) respectivamente. EI promedio de sesiones realizadas en

esta area fue de 15.1+ 7.6 (3-36) sesiones, el intervalo de seguimiento fue 32.6+£22.2 meses, con
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rango 12-102 meses. EI porcentaje de reduccion fue de 88.4%+12.4% (53%-100%), de estas areas
el 58.8% (n=20) tuvieron porcentajes de reduccién superiores al 90%.

Bikini

En el area del bikini se evaluaron 28 &reas, con un promedio de edad entre 33.1+£10.5 afios con un
rango entre 17-61 afios, con un fototipo entre 11-V, 57.1% (n=16) IV, 25.0% (n=7) I, 10.7%
(n=3) Vy 7.1% (n=2) II; de las 28 areas 53.6% (n=15) fueron color negro, 42.9% (n=12) castafio
oscuro, 3.6% (n=1) castafio claro, un area (3.6%) tuvo sindrome de ovario poliquistico, el tiempo de
tratamiento promedio fue de 3.46+1.91 afios con un rango entre 1-7 afios, el numero de disparos y
kilojulios acumulados fue 7244 + 5976 y 117+94.1 respectivamente. El intervalo de seguimiento
fue 26.5+20.1 meses con rango entre 12-102 meses. EIl porcentaje de reduccién con seguimientos
mayores a 12 fue de 88.5%: 15.2% con un rango entre 44%-100%, de las 28 areas el 71.4% (n=20)
tuvieron un porcentaje de reduccion de mas del 90%.

Miembros inferiores

Se evaluaron 25 areas de miembros inferiores, con un promedio de edad de 34.9 £11.1 afios, con un
rango entre 17-61 afios, el fototipo de piel fue entre 11-V, 56% (n=14) para IV, 28% (n=7) Ill, 8%
(n=2) V y 8%(n=2) II; el color de pelo fue 48.0% (n=12) castafio oscuro, 40.0% (n=10) negro y
12% (n=3) castafio claro, ninguna de las areas tratadas en miembros inferiores tuvieron trastornos
hormonales tipo sindrome de ovario poliqusitico y/o hiperandrogenismo, el tiempo de tratamiento
promedio de esta area fue de 3.88 + 2.27 afios con un rango entre 1-8 afios; en cuanto al ndmero de
disparos y kilojulios acumulados estos fueron 40777 + 38529 y 643.9+ 555.1 respectivamente. El
intervalo de seguimiento fue 30.8+ 21.6 meses con rango entre 12-86 meses. El porcentaje de
reduccion en estas areas fue de 93.7% £7.7 con un rango entre 70%-100%, de estas 25 areas 19

(76%) tuvieron porcentajes de reduccion superiores al 90%.

Analisis entre areas

Se encontré en 123 areas analizadas un intervalo de seguimiento que supero los dos afios, en
promedio 29.6£20.3 meses con un rango entre 12-102 meses. Los equipos utilizados en la mayoria
de las &reas tratadas fueron con Alexandrita, el resto de tratamientos fueron realizados con

Lightsheer, Polaris, Aurora, Photoderm y Rubi con menor frecuencia. Las areas tratadas con
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Alexandrita fueron en promedio 69.4% cara, 79.4% axila, 82% bikini, 92% piernas. El promedio
total 79.7% de areas tratadas con Alexandrita.

En el porcentaje de reduccion >90% por areas se encontré diferencias significativas (p=0.049),
siendo mayor en miembros inferiores (76.0%) y bikini (71.4%) y menor en axila (58.8%) y cara
(44.4%), también se encontré diferencias significativas entre los promedios de reduccion por areas
(p=0.01), siendo mayor en miembros inferiores (93.7+£7.7%), que en cara (82.1+15.0%) ; para las
demas areas fue bikini (88.5£15.2) y axilas (88.4+12.4%). Se encontraron porcentajes de
reduccién del 100% en 13 de 123 areas analizadas (10.5%), en Cara (n=4), Axilas (n=2), Bikini
(n=3) y Miembros Inferiores (n=4), con intervalos de seguimiento de 32, 23, 33 y 20 meses
respectivamente, todas las areas tratadas con laser Alexandrita.

Se realizo un analisis de las areas que obtuvieron porcentajes de reduccion mayores a 90%, con
seguimientos mayores a doce meses, asociados a variables del paciente y del tratamiento: se
encontré que para las areas de cara (n=16), axilas (n=20), bikini (n=20) y miembro inferiores
(n=19) la mayoria tenian un fototipo IV y color de pelo negro (5), sin una diferencia
estadisticamente significativa respecto a los otros fototipos y color de pelo. De las 75 areas tratadas
con porcentaje de reduccion mayor al 90%, solo dos areas, una en cara y otra en bikini, tuvo
trastorno hormonal controlado tipo sindrome de ovario poliquistico. Con respecto a la edad se
encontr6 una distribucion homogénea entre las &reas sin diferencias estadisticamente significativas
entre la edad y el porcentaje de reduccién. En promedio para las 123 &reas La asociacion del
porcentaje de reduccion y variables del paciente fue, el fototipo p=0.357, color de pelo p= 0.575,

edad p=0.938 y presencia de trastornos hormonales p = 0.981.

Asociado al porcentaje de reduccién mayores al 90% en las cuatro areas. En las variables del
tratamiento, solo se encontr6 diferencia estadisticamente significativa entre mayor numero de
sesiones 'y el porcentaje de reduccion de pelo (p <0.039), cuando se analizo por areas solo se
encontro diferencia significativa P < 0.008 en axilas. EI promedio de fluencia utilizada en las areas
con porcentaje de reduccion mayor al 90% (n=75), fue cara 16+1.63J/cm2, axilas 17.1+2.26 J/cm2,
bikini 17.1£2.29 Jicm2 y miembros inferiores 16.7+2.1 J/cm2, sin encontrarse diferencia
estadisticamente significativa con las areas que tuvieron porcentaje de reduccion inferior al 90%
(n=48). Con respecto a los kilojulios acumulados (#disparos x fluencia promedio), solo se encontrd
una diferencia significativa con respecto al porcentaje de reduccion y los kilojulios acumulados en
cara p< 0.036; cuando se analizo la relacion entre kilojulios acumulados y el area en cm2 de

tratamiento en cara, axilas, bikini y miembros inferiores, se encontr6 en cara un coeficiente de
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correlacion de 0.746 estadisticamente significativo (p <0.01) y en miembros inferiores un
coeficiente de correlacion de 0.489 estadisticamente significativo (p< 0.05), en axilas y bikini no se
encontrd un coeficiente de correlacion, ni significancia estadistica para los kilojulios acumulados y

el area de tratamiento en cm2.

Se realizo un analisis de los porcentajes de reduccion en las sesiones 6, 12, 18 y 24 si aplicaba, con
los porcentajes de reduccion obtenidos en el seguimiento mayor a 12 meses; encontrandose
diferencias significativas hasta la sesion 12 en bikini, sesion 18 en axilas y miembros inferiores, en
cara se encontr6 que hasta la sesion 24 persistian diferencias significativas con respecto al
porcentaje de reduccion final. Es decir, el resultado a un corte en la sesion 6, 12, 18 y 24,
comparado con la reduccion final mostrd mayor similitud a partir de la sesién 12- 18 en todas las

areas excepto en la cara, que en su mayoria tomo mas de 24 sesiones.

Con respecto a efectos adversos o complicaciones de 123 &reas tratadas, 32 &reas presentaron
alguna complicacion, 25 de ellas quemaduras superficiales en al menos una sesion de tratamiento,
sin dejar ninguna secuela, en miembros inferiores (n=20) cara (n=5), bikini (n=2) y axilas (n=1). En
un area en miembros inferiores se presento una quemadura superficial, que dejo una
hipopigmentacion residual, tres quemaduras superficiales dejaron como secuela hiperpigmentacion
en miembros inferiores, axilas y bikini, los cambios en la pigmentacion secundarios a quemaduras
fueron temporales. Una paciente presento una exacerbacion de foliculitis en bikini después de una
sesion con Alexandrita; y una paciente presento una cicatriz en cara como secuela de una

quemadura con polaris en cara.
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12. Discusion

La depilacion laser (DL), se ha convertido en uno de los procedimientos cosméticos no quirurgicos
mas solicitados en la practica de medicina estética en nuestro medio, debido al impacto social que
representa el exceso de pelo ya sea por una condicién patolégica o no *%. La fotodepilacién con
laser o fuentes de luz ofrece resultados definitivos, con menos efectos adversos comparados con

otros métodos haciendo de esta una herramienta valiosa en nuestra préctica.> & 2*

De los laseres méas usados para esta aplicacion y que tienen estudios que han demostrado su
eficacia y seguridad incluyen el Laser Rubi (694nm), Laser Alexandrita (755nm), Laser Diodo
(800-810nm), Laser ND-YAG (1064) e IPL (Luz Pulsada Intensa, 590-1200nm)* # 24 2 e sabe
que los resultados de la depilacion permanente estdn asociados a factores del paciente y del
tratamiento.*® Los resultados encontrados en la literatura alcanzan porcentajes de reduccién entre
60-85% °?°, con seguimientos a largo plazo que van desde 6-18 meses,™ en los cuales no se hace un

analisis de factores asociados al paciente o al tratamiento respecto a dichos resultados.

En esta Cohorte histérica se evaluaron 123 &reas de tratamiento de 57 historias clinicas de pacientes
tratadas para DL en las zonas de cara, axilas, bikini y miembros inferiores, que tuvieran
seguimientos mayores a 12 meses. Los resultados encontrados en cuanto a porcentajes de reduccion
en general fueron altos, con porcentajes de reduccion superiores al 90% en 44% (n=75) de la areas
tratadas, incluso se encontraron areas con 100% de reduccion en el 10.5% (n=10). Kutlubay y col
(2009) mostro resultados de mas del 90% en areas tratadas con Alexandrita en axilas y bikini, pero
son seguimientos de 6 meses>*. Schroeter y col en su estudio muestra resultados con seguimientos
de 44 meses en promedio, con resultados que no superan el 90%. Cuando se realizo una asociacién
entre los resultados y las variables de los pacientes dadas por fototipo Fitzpatrick, color de pelo,
edad y presencia de trastornos hormonales, no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas. El fototipo claro, Fitzpatrick I-111 y los colores de pelo oscuro, han mostrado ser
factores asociados con buenos resultados en las pacientes que se realiza DL permanente; *° En este
estudio la mayoria de las pacientes tenian fototipos oscuros (IV-V) y color de pelo oscuro, castafio
oscuro y negro, es posible que al no tener una distribucion homogénea en los diferentes fototipos,
color de pelo, edad y trastornos hormonales, no se encontrara una significancia estadistica al
asociarlas o tal vez estos factores del paciente no son los que realmente definen los resultados de la

DL y su mantenimiento a largo plazo.
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Por otro lado los factores asociados al tratamiento que se han reportado previamente, que afectan el
resultado de la DL, incluyen el numero de sesiones, la cantidad de potencia acumulada representada
en kilojulios, densidad de potencia, representada en kilojulios por centimetro cuadrado (Kj/Cmz2),
la experiencia del operador y el equipo utilizado; *° de estas variables se encontré una significancia
estadistica en el numero de sesiones, siendo mayor la necesidad de estas en cara, y en la densidad
de potencia dada por Kj/cm2, en donde se encontré una mayor significancia en cara y miembros
inferiores. Con lo cual se puede pensar que la manipulacion de estas variables es un marcador
importante para obtener resultados a largo plazo, con porcentajes de reduccion altos y mantenerlos

en el tiempo, teniendo en cuenta que en cara se requieren mayor numero de sesiones.

Hasta ahora los estudios reportan resultados a largo plazo con seguimientos no mayores a dos afios,

con nimeros de sesiones menores a los encontrados en este estudio, & %

(3-53 sesiones), no se ha
reportado previamente el comportamiento de los porcentajes de reduccion durante el tratamiento.
Nosotros realizamos un analisis de los porcentajes de reduccion en sesion 6,12,18, y 24 para los que
aplicaba, asociado al resultado final con seguimiento mayor de doce meses; se encontrd que el
porcentaje de reduccion entre la sesion 12-18 se acerca al resultado final. A excepcién de a cara
donde se encontrd una diferencia significativa entre los porcentajes de reduccion aun en sesion 24.
Esto nos puede indicar que después de un afio o dos de tratamiento en general no se obtendran

resultados muy diferentes a los obtenidos hasta ese momento.

Los efectos adversos en DL, tienen una incidencia baja, en general estan asociados con un dafio
epidérmico que puede estar ligado a caracteristicas del tratamiento o respuestas individuales de los
pacientes, se sabe que la incidencia aunque baja aumenta en los fototipos oscuros 1V-V;>* %% % de
los laseres descritos para DL, el laser Alexandrita reporta efectos adversos principalmente en
fototipos oscuros de tipo quemadura superficial, que en su mayoria no dejan secuelas o son por lo
general transitorias. En este estudio estos datos se corroboraron al encontrar que 32 de los 57
pacientes presentaron en algin momento del tratamiento quemaduras superficiales que no dejaron
ninguna secuela, siendo la mayoria de estos pacientes fototipo V-V, de pelo oscuro y tratados con
Alexandrita (79.9%), de este modo, se hace necesario que la realizacion de estos procedimientos sea
por médicos entrenados en laser, principalmente con Alexandrita en los pacientes de nuestro

medio, con fototipos oscuros.
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13. Conclusiones

En Este estudio de Cohorte Historica, se presentan resultados a largo plazo con porcentajes de
reduccion superiores al 90%, Los mejores resultados se obtuvieron en miembros inferiores, seguido
de bikini, axilas y cara. Los resultados en cara son superiores a los reportados en la literatura actual.
Los resultados en cuanto a porcentajes de reduccidn, no tuvieron una asociacion significativa con
variables del paciente, estos fueron dependientes del nimero de sesiones, dosis total de energia y
densidad de poder. En las zonas analizadas, los resultados al corte en la sesion 18, son méas cercanos
al porcentaje de reduccion final, excepto en cara donde los resultados finales solo se acercan
después de la sesion 24.

Estos resultados muestran que la reduccién a largo plazo es dependiente de la manipulacion de los
pardmetros del tratamiento, independiente de las caracteristicas del paciente, sin embargo se
requieren estudios prospectivos, controlados, aleatorizados para hacer un analisis mas objetivo de

las variables que afectan los resultados a largo plazo.
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15. Anexos

ANEXO 12

(A) (B) (©)

Figure 2
Hair follicle cycle. (A) Anagen phase: hair matrix cells migrate outward from the shaft and the melanin load is at its highest. (B) Catagen

phase: the follicle detaches from the papillae and contracts — eventually falling out. (C) Telogen phase: mitosis ceases, the hair matrix
regresses and the papilla retracts to a place near the bulge (apoptosis).
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ANEXO 4°

Estudios controlados, aleatorizados en depilacion laser

Table 1 An overview ofclinically controlled, randomized trials (RCTs) in laser and photoepilation

Study design
Randomization Subjects
Comparative method Blinded N, age, hair colour,
Study Intervention intervention response evaluation treatment site, skin type  Follow-up Major results
Allison et ol + Ruby laser + Ruby laser «Cain tossing =60 «Bmonths 5 months postop:
2003 2t Itx +Blinding unclear + Age: unmentioned (i3 t upper lip: overall 18.5% hair reduction
+Hair colour unmentionzd (i) 2 te upper lip: averall 6.3% hair reduction
+Lip, axila, legs
« Skin types HII
Fiskerstrand +Diode laser +Diode laser  +Randomization unclzar n=29 +&manths + & manths after first b 49% vs. 48% hair reduction
stal, 2009 It Itx +Blinding unclear +Age: 23-60years with the two different diode laser systems [p=ns)
+Upper lip
+ Brown-black hair colour
« Skin types -V
Goh 2003" +Long-pulsed «IPL 1t »Randomzation unclear =11 +2, bweeks + bwesks postop:
Nd:YAG +Blinding unclear +Age: unmentioned i) &4% (IPL) and 7 3% [Nd-YAG lasen of patiznts
laser 1t + Black hair colour obtained < 20% hair reduction (p=ns)
+ Face, axilla, legs fii) Postinflammatary pigmentation: 45% P and 0%
» Skin types NV=V1 (Mo YA laser)
Hussain et o, + Alexandrite + Alexandrite  «Randomization unclear n=144 +1,2,3,6,9months  + 8 months pastop:
003 laser 1 tx laser 23 tx «+blinding +Age: 1548 years (i) 3 e overall 55X hair reduction
« Axilla, extrarmities, face (i} 2 te: overall 4% hair reduction
+ Asian patients fiii) 1 tx: overall 32% hair reduction
+Skintypes IFV
Lehreratal, + Alexandrite «Alexandrite  +Coin tossing +n=13 «1 month «In 12 of 13 subjects the reduction in hairiness was
003 laser 1 b+ laser 1 t) + [personal communication]  +Age: 10-42years better in wax + laser-treated areas than shave +
preop. shave preop. wax ++blinding +Back lasertreated areas
+ Browr-black hair colour
« Skin types HII
Baughetal, + Dinda laser + Shave + Clockwisa rotation +n=36 +1, Imonths +Fluence-dependant hair reduction significantly
00= 24,38, 48 Jicm? {personal communication)  + Mean age: 31 years better than shave

=+ blinding

+Back, thigh, bikini area
» Browr—black hair colour
+ Skin types HV

48

+ A mean hair reduction of 43% (1 manth postop,
mean of 1.6t and 34% {2 months postop,
mean of 2.0tx atthe highest fluence level



Table 1 Continued

Study design
Randemization Subjects
Comparative method Blinded N, age, hair colour,
Study Intervention intervention response evaluation treatment site, skin type Follow-up Major results
Handrick and + Alexandrite + Diode laser + Blinded card draw sn=20 =1, 3, 6 months = & months postop:
Alster, 2001 laser 3 tx 3t ++ blinding = Age: 20-6lyears i) similar hair reduction (37-45%) for the two lasers
= Axilla {ii] similar clinical improvernent scores on a -4
= Brow r—black hair colour arbitrary scale (3.4-3.5 corresponding to = 51%
= 5kin types IV improvement)
+ Side-effects:
(il pain: alexandrite lasar mild to moderate; diode
laser moderate to severe
fii| slightly mare hypefpi gmentation and blistering
after diode laser than alexandrite laser
(iii} no scarring or atrophy
Haedersdal + Rubwy laser + Shave « List of random allocation sn=17 »3 months » Side-affects:
et 10000 1 *+ blinding » Age: unmertioned (il hyperpigmentation: 151 laserareas, 017 shave
= Pubic region contral areas
« Red-blonde-brown-black liil hypopigmentation: 5/51 laser treated areas,
1017 shave contral areas
{iiiy no texture changes
Manni and + Q-switched *Wax +Blinded card draw *n=12 =1,3, 6 months =3 months postop:
Alster, 1007 Nd:YAG laser [personal communication) »Mean age: 32 years il owerall -2-21% hair reduction
1+ preop. ++blinding « Face, truncus, legs (i) better clearing for Q-switched MNo:YAG laser
Wi, carbon = Browrrblack hair colour treated aneas vs. Wik alone
solution = 5kin types IV « & manths pastop: full hair regrowth in all test arsas

= Patient subjective evaluations of hair density
closely approximated hair count data

tx, treatment; IPL, intense pulsed light; postop, postoperativelly); ns, not significant.
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ANEXO 5°

Estudios controlados, no aleatorizados en depilacion laser.

Table 2 An overview of clinically contralled, nonrandomized trials (CTs) in laser and photoepilation

Subjects Blinded
Comparative Mo, age, hair colour, response
Study Intervention intervention treatment site, skin type evaluation Follow-up Major results
Elman et o, * Ruby laser + Ruby laser =164 =Lnmentioned 3 months + Side-efects: less epidermal damage with
20007 1t 20 msec 1t 1 msec + Age: unmentionad 20 msec pulse duration [escar, pigmentary
+ Hair colour: unmentioned changes) than 1 msac pulss duration
+Back, leg
= Skin type IV
Poldernan et af,, - Ruby laser «Wa 3t =30 =Unmentioned  -Upta 12 manths + 2-4 marnths after last
2000 Itx « Elactrolysis « Age: mean 30 years after first (i} 38—40% before—after hair reduction in
Itx « Blond-brown-black hair colour tx laser treated areasvs. no significant reduction
« Untreated «Face, arm, pubesregion for electrobysis, wax or untreated contral
control < Skin types -l + 12 mionths after first tx:
(il no significant hair loss at all
Sommer et o, = Ruby laser + Ruby laser =51 + Mo blinding =1,3,6,9, 12rmonths + 1 e 20%, 35%, 42% and 41X hair reduction
1999 1t Atx «Mean age: 39y=ars [rmean) at 3, &, 9 and 12 menths postop
«Hair colour: unmentioned 4 te: 55%, B9, 1% hair reduction (mean
« Facial hirsutism at 3, &and 9 morths postop
«Skin types -V «1vs 4t 3, 6and ¥ months postop (p=sign}
« Patient satisfaction closely approximated
hair count data
Dierickx et al., = Ruby laser + Shave +n=13 =7 at Zyears) +Unmentioned 1 and 2years +1and 2years postop:
19050 1t + preop - Wax « Age: unmentionad (i) 47 persons still had obvious, significant
wax or shave + Brown-black hair colour hair loss after ruby laser tx
« Back, thigh
«Skin types -l
Walther et of , = Ruby laser + Shave +n=15 =Unmentioned  +1,2, 3 months + 3 months postop:
1005 1,2,and 3 e «Age: 20-38 years (i) complete regrowth with no difference
+ Hair colour: brownrblack between laser treated areas (1, 2 and 3 )
«Back, thigh and shave cantral
+Skin types [HIIl
Grossman etaf.,  + Ruby laser « Shave n=13 « Unmentioned  «1,3, & months + 3 months postop:
10063 1t + preop « Wax + Age: unmentionsd (i} significant less regrowth in laser treated
wa or shave « Brown-black hair colour areas vs. shave and wag

Freedman and
Earty, 2000%

« Alexandrite laser,
structurad te pratocol
[ = 4 )

« Alexandrite laser,

wvariable tx protocol
{mean no by =2.5)

« Back, thigh
«Skin types -1l

«n =200

+ Age: 10-63 years

+ Hair colour: unmenticned
+ Face, truncus, extremities
+ Skin types -V

50

+ Unmentioned

«3 months

+ & months postop:
(i) 4113 persons less than 50% regrowth,
5/13 complete hair regrowth

+ Significant better hair reduction in the
structured t« protocol [mean 7 8%) than
the variable tx protocal (mean 48%)

+ Patient satisfaction closely appraximated
hair count data



Table 2 Continued

Subjects Blinded
Comparative Mo, age, hair colour, response

Study Intervention intervention treatment site, skin type evaluation Follow-up Major results

Freedman and = Alexandrite laser, « Alexandrite laser, -n=100 «Unmentioned  «3 months « Similar hair reduction in physician-treated (Fmean 7 4%)

Early, 2000°% physician-treated nurse-treated « Age: mean 3641 years and nurse-treated patients [mean 7 0%)

[mean no to=3.5) {meannobe=3.3)  «Hair colour: unmentioned + Similar patient satisfaction in physician- and
« Face, truncus, extremities nurse-treated groups
+Skintypes [HV + Similar selfreported transient side-effects
Gérgl et of., « Alexandrite laser « Electrolysis 4 tx n=12 «Unmentioned & months afterfirsttc - Significant better hair reduction with alexandrite
20005 3tx « Age: unmentioned laser (mean 74%) than electrolysis imean 35%)
+ Hair colour: unmentioned + Alexandrite lasar less painful than electrolysis
- Axilla + 1212 patients preferred alexandrite
+5kin types: unmentioned laser to electralysis
Bosset ., = Alexandrite laser + Alexandrite laser +n=18 +Unmentioned  +& months + By global assessment 13/18 subjects reported no
19002 2-msec, 3tx 20-msec, Itx « Age: mean 36 years difference between the two pulse durations
« Hair colour: unmentionsd + Similar blistering and hypopigmentation with the
+Face, neck, truncus, extremities two b modalities
«Skintypes HV
Goldberg and + Alexandrite laser + Alexandrite laser +n=14 + Unmentioned  «& months + Similar hair reduction for 2-msec (mean 33%) and
Akhami, 19597 2-msec, 3tx 10 msec, 3t ~Age: 10-51 years 10-misec (mean 34%) alexandrite laser
+ Hair colour: brown-black + Mo pigmentary changes or scarring
«Face, neck, truncus, extremities
«Skintypes HIl

Manni and Alster, » Alexandrite laser + Shave n=34 *Yes «1week, 1,3, 6months  + 3 months postop:

1900 E-msec, 1 « Age: 18-68 years il significant better hair reduction in all laser treated
10-msec, 1t + Hair colour: gray, blonde, areas (Z7%, mean) than shave 3%, mean|
20-msec, 1 tx brown-black (i) sirnilar regrowth for 5, 10 and 20 msec-

«Lip, back, legs pulse durations.
+5kintypes |-V + &months postop:
il no significant hair reductionin laser or shave areas.

Rogerset o, = Alexandrite laser « Q-switched *n=15 +Unmentioned -1, 2, 3 months + 3months postop:

10002 1t Nd:YAG laser + Age: unmentioned after first t

+carbon salution, « Hair colour: blond-brown fi} alexandrite laser 19% hair reduction (meaan),
2tx = Axilla Nd:YAG laser 27% hair reduction [mean)
+Skintypes -l
Bdurnler etal., = Diode laser « Dicde laser n=2 +Unmentioned -1, 3 months + 3months postop:
2002 & mm spot, 3 te 12-rmm spot, 3t « Age: 20-42years fi) hair reduction: 8 mm spot 33% (mean), 12 mm

14-mm spot, 3 e

+ Hair colour: unmentioned
«legs
= Skintypes HII
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spot 46% (mean), 14 mm spot 45% [mean) (p= ns)



Table 2 Continued

Subjects Blindad
Comparative Mo, age, hair colour, response
Study Intervention intervention treatment site, skin type evaluation Follow-up Major results
Chanetal., + Diode laser «Long-pulsed *n=15 *Yes = 1-&weeks and «Pain:
001 1t Nd:YAG « Age: 1047 years @ months (i) Md:YAG laser more painful [7.8) than
laser1tx + Axilla, legs diode laser [5.3) (VAS 0-10)
+Chinese patients, + I months pastop:
skin types W=Y¥ i) sirmilar and substantial regrowth for
both laser systems frmean 8.1, VAS 010}
Eremia and + Diode laser +Alexandrite laser, :n=15 =Unmentioned =12 manths = Significant and similar hair reduction for
MNewrnan, 20013 4tx 4tx +Age: 18-35 years alexandrite laser (85% reduction) and diode
+ Hair colour: unmentioned laser (84% reduction)
« Axilla
= Skintypes |-V
Lou et af., + Diode laser + Shave +n =50 — 18 at end of study +Unmentioned  +1,3,4,9,and = Average 20-manth follow-up:
2000 1 te, 20 msec «Diode laser, 2tx, - Age: unmentionad average 20 months (i} laser ws. shave: significant hair reduction
520 msac « Hair colour: brown-black inlasertreated arzas (13-36%) vs. shave H7%)
« Back, extremities = 1ws. 2t better hair reduction fram 2t
+5kin types IHIV [34-53%) ws. 1 tx (28-33%)
Lorenz etal., + Long-pulsad +Shave =20 =Unmentioned -3, 4, 12-16 months = 12-1é&months postop:
2002+ Nd:YAG «Age: 22-40years (i) 5t 40% of patients obtain greater
laser 1-5 tc *Hair colour: blond-brown-black than 50% hair reduction
+legs {ii}y 1 tc 100% of patients have less than
« Skin types -V 25% of hair reduction
{iii) shawve: na hair reduction
+ Side-effects: no pigmentary changes,
one atrophic scar
Goldberg and + Long-pulsad + Long-pulsed «n=15 ='fes =3 months = 3manths pastop:
Silapunt, 20013 Nd:YAG Nd:YAG « Age: 2840 years fil mean hair reductions of 20% (50 Jicm?],
laser 1 tx, laser 1 tx, + Hair colour: brown-black 29% (80 Jicm?) and 27% (100 Jicm?) {p = ns)
50 Jicm? 80, 100 licm? « Axilla, bikini regions i} side-effects: blistering at highest fluence level
«Skin types IHIV =2}, no pigmentary changes or scarring
Foumier et ol » Leng-pulsad « Shave «n=14 =Unmentioned +1,3 months = 3rmaniths pastop:
20002 Nd:YAG « Age: 22-60 years i) 24% hair reduction vs. 0% at contral site
laser 1 tx + Hair colour: unmentioned
« Extremities, bikini lines
«Skin types -V
Bjerring et o, +IPL, 3¢ + Ruby laser +n=31 +Unmentioned  +& months =& manths pastop:
20007 I +Mean age: 39 years fil IPL: 94% of patients cbtained hair

+ Hair colour: unmentionzd
«Chin, neck
= Skin types [HIV

reduction (mean 49%)

i} rubry laser: 55% of patients obtained

hair reduction (mean 21%)

= Patients’ subjective evaluation clasely

appraximated hair count data

b, treatment; IPL, intense pulsed light; postap, postoperativelly); VAS, visual analogue scalg; ns, not significant.

ANEXO 6%°

Porcentaje de reduccién y seguimiento reportado en la literatura para IPL.

TABLE 3. Clearance Rate and Follow-up Period Reported in the Literature
No. of Treatments, Clearance Rate, Average Follow-up,

Author No. of Patients Average Yo Mo
Schroeter et al® 25 0 aq 4
Sadick'” 34 a7 76 10-30
Lask et al'? 154 I 57 3
Weiss et al'® 48 2 33 &
Bjerring et al'® 3 3 493 &
Gold et al*™® 37 1 ol 3
Gold et al®! 24 1 75 3
Troilius and Troilius™ 10 4 80.2 8
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ANEXO 7
INSTRUMENTO RECOLECCION DE BASE DE DATOS
AREA: Axilas, bikini, cara o miembros inferiores.

1. Historia clinica
Documento de identidad

2. Edad
Afos cumplidos al inicio del tratamiento

3. Sexo
F: Femenino
M: Masculino

4. Color de pelo

Rojo

Rubio

Castafio Claro
Castafio oscuro
Negro

ko

5. Fototipo de piel
Escala Fitzpatrick
I.  Piel muy blanca, pelo rojo, pecas en la cara, 0jos azules, siempre se quema, nunca se
broncea.
Il.  Piel blanca, pelo rubio, ojos claros, muy facilmente se quema y bronceado minimo.
I1l.  Piel ligeramente morena o triguefia, pelo rubio o moreno, ojos claros, facilmente se
guema, con bronceado gradual.
IV.  Piel morena, pelo oscuro, 0jos oscuros, ocasionalmente se quema, siempre se broncea.
V.  Piel muy morena, 0jos y pelo oscuros, rara vez se quema, bronceado intenso.
VI.  Piel negra, ojos y pelo oscuro, nunca se quema, bronceado muy intenso.

6. Trastorno hormonal: Hiperandrogenismo y/o sindrome de ovario poliqusitico
Si
No

7. Tiempo de tratamiento

Afios cumplidos desde fecha de inicio y fecha de terminacion del tratamiento antes del
seguimiento mayor a 365 dias
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Equipo

1. ALEXANDRITA

2. PHOTODERM (IPL)

3. LIGHTSHEER (DIODO)
4. RUBI

5. POLARIS (DIODO+RF)
6. AURORA (IPL+RF)

Numero de disiparos acumulados
Disparos acumulados con un equipo desde el inicio hasta el ultimo tratamiento antes del
seguimiento mayor a 365 dias.

Kilojulios acumulados (KJ)
Numero de disparos por la potencia acumulada durante el tratamiento hasta antes del
seguimiento mayor a 365 dias.

Numero de sesiones
Tratamiento Completo de un grupo de pelo en la misma fase de crecimiento. (Intervalo
promedio 4-6 semanas)

NuUmero de visitas
Veces en las cuales se realiza aplicacion de laser.

Conteo inicial
Numero de pelos al inicio del tratamiento en cada zona: cara, axilas, bikini o miembros
inferiores.

Conteo final
Numero de pelos en la sesién con seguimiento mayor a 12 meses, en cada zona: cara, axilas,
bikini 0 miembros inferiores.

Area de tratamiento
Area en cm2 de la zona de tratamiento: cara, axilas, bikini o miembros inferiores.

Porcentaje de Reduccion de pelo
Porcentaje de pelo del conteo final, relacionado con el conteo inicial; siendo el conteo inicial
100%

Intervalo de seguimiento
Tiempo de seguimiento entre sesiones de depilacion laser, en meses mayor a doce (12).

Porcentaje de reduccion durante el tratamiento
Porcentaje de reduccion de pelo, tomando conteo de pelo en la sesion 6,12,18 0 24,
relacionado con el conteo inicial, siendo este el 100%.

Fluencia promedio
Fluencia promedio utilizada durante el tratamiento con equipo 1, en J/cm2
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