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EN - http://www.lkc.com/IFUsPrintable instructions for use (IFU) in multiple languages are
stored on the UTAS computer as PDF files in the IFU folder on the computer desktop screen,
or go to www.lkc.com/IFUs

DE - Druckbare Nutzungsanweisungen (IFU) in mehreren Sprachen werden auf dem UTAS-
Computer als PDF-Dateien im IFU Ordner auf Threm Desktop gespeichert. Alternativ kénnen
Sie www.lkc.com/IFUs besuchen.

ES - En el ordenador UTAS hay almacenadas como archivos PDF instrucciones imprimibles
de uso en varios idiomas, en la carpeta IFU del escritorio del ordenador, o acceda a
www.lkc.com/IFUs

FR - Des instructions d'utilisation a imprimer (IFU) dans plusieurs langues sont stockées sur
l'ordinateur UTAS sous forme de fichiers PDF dans le dossier IFU présent sur le bureau.
Vous pouvez également les obtenir sur www.lkc.com/IFUs

IT - Le istruzioni per 1'uso stampabili (IFU) in piu lingue sono archiviate sul computer UTAS
come file PDF nella cartella IFU sul desktop. In alternativa, sono reperibili all'indirizzo
www.lkc.com/IFUs

PL - Instrukcje obstugi (IFU) do druku w wielu jezykach przechowywane sg na komputerze
UTAS jako pliki PDF w folderze IFU na pulpicie komputera lub na stronie
www.lkc.com/IFUs
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Datos regulatorios europeos
Las Instrucciones de USO (IFU) en otros idiomas se pueden encontrar en www.lkc.com/IFUs
Para solicitar una copia impresa de este manual, envie un correo electronico a
support@lkc.com e incluya la siguiente informacion:
1) Nombre de la empresa
2) Te llamas
3) Direccion postal
4) El nimero de serie de su dispositivo
5) El namero de pieza del manual que necesita
Para encontrar el nimero de pieza correcto, abra el archivo pdf en la IFU en el
idioma que desee y busque el numero de pieza, el nimero de pieza aparecera en el
anverso o reverso de la IFU. El nimero de pieza manual se vera algo asi como 96-
123-AB.
Su manual se le enviara dentro de los 7 dias.



http://www.lkc.com/IFUs
support@lkc.com%20

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive Suite 222
Dr. Gaithersburg 20879
301.840.1992
800.638.7055
Support@LKC.com
www.LKC.com

Copyright © 2008 — 2023, LKC Technologies Inc., All Derechos reservados

POLITICA DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO LKC

UTAS es el nombre comercial de este dispositivo y todo el software asociado. La vida
util de un sistema UTAS es de 7 afios a partir de la fecha de envio original del sistema
UTAS. LKC dara servicio a cualquier sistema UTAS que esté dentro de su vida util.

LICENCIA DE SOFTWARE

El software UTAS es un producto protegido por derechos de autor de LKC
Technologies, Inc. y se incluye con el sistema UTAS bajo el siguiente acuerdo de
licencia:

El software solo se puede utilizar junto con el sistema UTAS. EI comprador del
sistema UTAS puede hacer copias del software para mayor comodidad de uso,
siempre que se conserve el aviso de derechos de autor de LKC con cada copia. Esta
licencia prohibe especificamente el uso de este software en un sistema que noincluya
una unidad de interfaz UTAS de LKC Technologies, Inc. Se pueden comprar copias
adicionales del software para producir informes de datos UTAS utilizando un sistema
informatico independiente.

Precauciones:
e Este software es para su uso SOLO con un sistema de UTAS

LKC.

e Para garantizar la seguridad del operador y del paciente,
consulte el Manual del usuario de UTAS de electrodiagndstico
visual System hardware que se envid con su sistema de UTAS.

e Para asegurar otros requisitos de cumplimiento normativo,
consulte el Manual del wusuario de UTAS Visual
Electrodiagnostic System Hardware.

Lea las instrucciones de uso del software, antes de usarlo, para
garantizar la seguridad.
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INTRODUCCION

El sistema de prueba de electrodiagndstico visual UTAS de LKC esta disefiado para
pruebas de electrorretinograma (ERG), respuesta evocada visual (VER) (también
llamadas potenciales evocados visuales (VEP)) y electro-oculograma (EOG). Se
puede actualizar con software adicional que permite ERG multifocal y VEP multifocal.
El software de prueba adicional se cubre en diferentes manuales. EI UTAS es un
sistema totalmente automatizado que proporciona las caracteristicas necesarias para
aplicaciones clinicas y de investigacion. EI UTAS cumple con todas las
especificaciones y requisitos de la Sociedad Internacional de Electrofisiologia Clinica
de la Vision (ISCEV).

Este manual se divide en tres componentes: la parte de UTAS software EMWIN, |a
parte de Testing la parte de paciente y la parte de cumplimiento de GLP / GCP.
El componente Software cubre todos los aspectos del software. La instruccion
explicita sobre las pruebas a los pacientes esta cubierta en el componente Testing
del manual. Es importante estar familiarizado con el Manual de software y el Manual
de hardware separado antes de revisar el Manual de Testing. Referencia 96-020
UTAS System Manual del usuario de hardware para obtener detalles sobre hardware
UTAS e informacién reglamentaria. La parte de cumplimiento de GLP / GCP es
aplicable para aquellos que han comprado el paquete de software de cumplimiento
de GLP / GCP adicional.

Este software se ofrece a la venta solo a profesionales de la salud calificados. El uso
inadecuado de este software con el hardware asociado puede causar lesiones al
paciente.
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UTAS EMWIN

1 Introduccion

1.1 Vision general

Este Manual del Usuario de EMWin se divide en dos secciones; el Software y los
manuales de Testing. Un manual de hardware de UTAS separado acompafa al
sistema UTAS cuando se compra. El Manual de hardware explicara como esta
conectado el sistema, las especificaciones del sistema, como usar las funciones de
hardware y como ayudar a LKC a dar servicio al sistema en caso de que surjan
problemas. El Manual de Software y el manual de Testing, explicaran como usar el
software y los detalles de la realizacion de una prueba de paciente.

1.2 Advertencias y simbolos

Precauciones:
e Este software es para su uso SOLO con un sistema de UTAS

LKC.

e Para garantizar la seguridad del operador y del paciente,
consulte el Manual del usuario de UTAS de electrodiagndstico
visual System hardware que se envi6 con su sistema de UTAS.

e Para asegurar otros requisitos de cumplimiento normativo,
consulte el Manual del wusuario de UTAS Visual
Electrodiagnostic System Hardware.

i: ADVERTENCIA: La instalacion de cualquier software en el

equipo basado en Windows UTAS que no sea proporcionado
directamente por LKC puede hacer que el sistema deje de
funcionar, se bloquee inesperadamente o interrumpa el tiempo
de la presentacion del estimulo y la recopilaciéon de datos.

El System de Electrofisiologia Visual UTAS LKC es un dispositivo médico
independiente de precision. El ordenador provisto con el sistema ha sido fabricado y
configurado para este propdsito especifico. Es absolutamente esencial que el
momento de la presentaciéon del estimulo y la recopilacién de datos no se vea
obstaculizado por ningun producto de software que no sea proporcionado por LKC.

La garantia del sistema UTAS no cubre los problemas causados por la instalacion de
software no aprobado en el equipo. El sistema UTAS es un dispositivo médico que
utiliza un equipo basado en Windows. La instalacion de software adicional en la
computadora UTAS puede resultar en un funcionamiento incorrecto del sistema
UTAS. Es responsabilidad del cliente asegurarse de que cualquier software adicional
instalado en el equipo UTAS no afecte al rendimiento de su sistema UTAS. LKC no
es responsable del funcionamiento incorrecto del sistema UTAS causado por el
software instalado por el cliente.

Por lo tanto, LKC recomienda encarecidamente que el sistema se utilice como
un dispositivo médico independiente. LKC también recomienda
encarecidamente que:
1. El usuario no cambia ningun privilegio de usuario o configuraciéon de
software.
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2. No se instalaran productos de software no aprobados por LKC en el
sistema
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2 Introduccidn

El software UTAS se llama EMWIN; maneja todos los detalles de la realizacion de
una prueba: presentar un estimulo, recopilar y analizar los datos, almacenar los
resultados e imprimir un informe. Esta seccion del manual detalla el uso del software
EMWIN. Este manual asume la familiaridad con las operaciones basicas del sistema
operativo Windows.

A Nota: El ordenador debe estar alimentado por una de las tomas

aisladas de la unidad de interfaz. Esto significa que la
computadora perdera energia cuando se apague la unidad de
interfaz. Asegurese de guardar todos los datos ANTES y apague
correctamente la computadora apagando la unidad de interfaz.

3 Uso de la System

3.1 Inicio y abandono del System

Para comenzar a usar el sistema, primero encienda la alimentacion de la unidad de
interfaz. Luego asegurese de que todos los periféricos estén encendidos (monitor de
patrones, impresora, monitor de usuario y encienda la computadora.

Una vez que la computadora arranca, el software EMWIN se abrira automaticamente
en el menu principal.

Para apagar el sistema, haga clic en SALIR en el menu principal de EMWIN, apague
la computadora yendo a Inicio -> Apagar computadora -> Apagar.

Una vez que la computadora se haya apagado, apague la interfaz, esto también
apagara todos los periféricos.

3.2 El Main Menu

El Main Menu se utiliza para acceder a todas las funciones de EMWin. Las cuatro
secciones son Realizar pruebas, Crear informes, Disefiar y administrar protocolos y
utilidades.

Si bien las funciones de Protocolos o Utilidades no se pueden usar a diario, aun es
necesario comprender sus funciones.

PRUEBAS: Al hacer clic en este botdn, el usuario podra realizar todas las pruebas de
electrodiagnéstico visual para las que esta configurado el instrumento. Este
segmento del programa permite la recopilacion y almacenamiento de datos y sera la
funcion mas utilizada de EMWin.
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INFORMES: Este modulo permite al = &V forWindows Version 21 X
usuario no solo imprimir informes,

sino también analizar los datos. Los 2 % L K C
datos almacenados se pueden ¥ oo
recuperar y mostrar antes de ser '
analizados y los informes impresos.

PROTOCOLOS: EMWin permite al

usuario  disefiar  SUS  Propios  cumentdstabase: TesTING
protocolos de prueba. Esta parte del

programa permite la especificacion

de los parametros individuales para

crear protocolos especificos.

UTILIDADES: Esta seccion del
programa permite al usuario cambiar la informacién de la practica, editar datos y
bases de datos, y cambiar la configuracion del sistema.

3.3 Configuracion de preferencias en Utilidades

Aunque el software y el hardware para la prueba de electrodiagndstico visual LKC
System estan, en su mayor parte, configurados en la fabrica antes del envio, hay
algunas tareas que deben realizarse para completar el procedimiento de
configuracion.

3.3.1 Introduccion al encabezado del informe

EMWin imprimira hasta cuatro lineas
de texto en la parte superior de cada

informe impreso. Este texto es DTS BN KC Technologies

normalmente el nombre y la direccidn

de la practica, pero puede ser Line 2 |72pmfesmnﬂmm

cualquier otra cuatro lineas de texto
fjese.ac!as. Para que EMW'_r,‘ pueda TSN aithersburg, MD 20879

imprimir  esta  informacién, la
informacion debe proporcionarse en
esta seccion.

En el Main Menu, haga clic en Cancel

Utilidades y elija Cambiar Practice
Information. Aparecera un menu
relleno de texto que permitira al usuario especificar el nombre y la direccidén que
apareceran en la parte superior del informe. (Si esta informacion se deja en blanco,
no se imprimird ninguna informacion). Cada linea puede tener no mas de 32
caracteres, asi que planifique el encabezado cuidadosamente. Debido a que esta
informacion aparecera en la parte superior de cada informe que se imprima,
asegurese de que no haya errores.

Practice Information

Line 4 WA LKC.COM
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3.3.2 Creacion de la base de datos de almacenamiento

EMWin permite la creacion de bases de datos Access en las que se pueden
almacenar formas de onda. All de las formas de onda en una base de datos estan
ocultas de las formas de onda en otras bases de datos. Un método para organizar los
archivos es crear diferentes bases de datos para almacenarlos. EMWin permitira al
usuario especificar qué base de datos se utilizara para almacenar y recuperar formas
de onda. All de las formas de onda en esta base de datos son unicas y diferentes de
las de otras bases de datos. Por ejemplo, es posible tener varios subdirectorios
llamados data2007, data2008, data2009, etc. EI numero de forma de onda 1 en
data2008 no esta relacionado con el numero de forma de onda 1 en data2009.

Aunque cada base de datos tedricamente puede contener un numero ilimitado de
formas de onda, el rendimiento de busqueda de la computadora se ralentiza cuando
hay mas de unos pocos miles de formas de onda en una sola base de datos. Por lo
tanto, se recomienda tomarse un tiempo para decidir como organizar el
almacenamiento de formas de onda. Dependiendo de cuantas formas de onda se
registraran por mes, puede haber una base de datos diferente para cada mes o cada
ano, o por diferentes estudios ...

Seleccione Utilidades en el Main Menu y, a continuacién, elija Crear nueva base

de dgtos y base de datos estandar er_1_e’l EM for Windows w
menu emergente. Una pantalla permitira
entonces el nombre de la nueva base de Please enter a name for the new database:

datos.
Cancel

NOTA: La base de datos sélo debe
contener letras A-Z o a-z y/o nimeros | |Data2019
0-9 (no se permiten espacios)

*| EM for Windows 10 Version 9.7.0

Una vez creada la base de datos, no
olvide seleccionarla para comenzar a
almacenar formas de onda en la base | %= L K C
de datos creada. Consulte la siguiente \ 4 TECHNOLOGIES
seccion para seleccionar una base de

datos.
3.3.3 Seleccion de la base Current database: DATA2019

de datos de
almacenamiento

EMWin permite al usuario almacenar
formas de onda en diferentes bases
de datos. Para seleccionar con qué
base de datos trabajar, seleccione Utilidades en el Main Menu. Elija Seleccionar
base de datos y Base de datos estandar en el menu emergente. Aparece una
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pantalla que permite al usuario elegir la base de datos deseada y también le informa
de la base de datos actual. Esta seleccion determina la ubicacién donde se
almacenaran los datos de prueba, asi como la base de datos a la que se llamara
cuando se creen los informes.

Select Databaze

Please select the database
where waveforms should be

stored. —
TESTO3132015

This database also determines
the waveforms to be shown in
Reports

The default is: EMDATA

Current Database

DATAZMS

El Main Menu de EMWin muestra automaticamente la base de datos actual en uso.

3.3.4 Seleccion del formato de fecha

El formato de fecha esta predeterminado en AAAA-MM-DD; sin embargo, el formato
de fecha se puede cambiar a DD/MM/AAAA o MM/DD/AAAA yendo a Utilidades y
System Preferencias.

Preferences

Remove Interference
@ sine Wave Q@ Harmonic
Powerline Frequency (Hz)
@ 50 o 60
Date Format
» MM/IDDYYYY P DDIMMMYYY 2 YYYIMMIDD Ana Iy sis Cthi ons

Print Font Style (Difference row) Auto Cursor

¥] i
Bold Italic op Fiter IR

Print Cursor with Label
With Labels save to file

SunBurst/BigShot Options

RedHelper Intensity

System Setup

3.3.5 Seleccion del filtro OP

El software se puede utilizar con filtros OP personalizados. El software esta
precargado con las siguientes frecuencias de filtro OP: 45 Hz (Mouse), 75 Hz
(Humano), 100 Hz, 125 Hz y 150 Hz. Para utilizar cualquiera de los filtros,
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seleccionelos en la lista desplegable (consulte la ventana de preferencias en la
seccion 10.3.4). Si desea utilizar filtros definidos por el usuario (hasta 500 Hz),
simplemente escriba en el cuadro desplegable la frecuencia de filtro deseada.

3.4 More sobre utilidades

La configuracion inicial de las preferencias para Practice Information, la base de datos
y el formato de fecha se tratan en la seccion 10.3.

La giguiente segcién del manual se Change Practice Information
dedicara a cubrir el resto del menu Create Mew Database o
Utl|ldadeS Select Database »

| Database Tools 3 || Backup Current Database

Edit the Diagnosis List Edit Current Database

Systern Preferences

3.4.1 Copia de seguridad de bases de datos

Utilidades -> Herramientas de base de datos -> Copia de seguridad de la base
de datos actual. Es una buena practica hacer copias de seguridad de los datos con
frecuencia. La frecuencia depende de la cantidad de datos que estén dispuestos a
perderse. Para hacer una copia de seguridad de una base de datos completa, vaya a
Utilidades -> base de datos de copia de seguridad. Seleccione la base de datos para
realizar la copia de seguridad (la base de datos utilizada actualmente se muestra en
la parte inferior del menu principal).

Resalte la base de datos de la que se va a realizar una copia de seguridad y, a
continuacion, seleccione en qué ubicacion debe guardarse. Se recomienda que se
realice una copia de seguridad de las bases de datos en un sistema de archivos
diferente (como una unidad USB externa) que la base de datos original.

3.4.2 Edicion de una base de datos / Informacion del paciente

Utilidades -> Herramientas de base de datos -> Editar base de datos actual. Es
posible cambiar la informacién en la base de datos; eliminar formas de onda y editar
la informacién del paciente. Por ejemplo, si un paciente fue evaluado y el apellido del
paciente fue escrito accidentalmente mal, el problema se puede solucionar yendo a
editar la base de datos actual, encontrando la forma de onda del paciente (usando el
numero de forma de onda) y haciendo clic en editar informacion del paciente. Alli, es
posible editar: nombre, apellido, fecha de nacimiento, etiqueta del ojo (R, L, OD y OS),
diagnostico y comentarios. Luego continue con la siguiente forma de onda que
necesita edicion.

3.4.3 Edicion de la lista de diagnésticos
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Al ingresar la informacion del paciente, es posible seleccionar un diagndstico para
asociarlo con los datos del paciente. Se puede seleccionar un nuevo diagndstico de
la lista desplegable o escribirlo directamente en la ventana de informacion del
paciente (el programa se agregara automaticamente a la lista de diagndstico). Sin
embargo, si necesita editar o eliminar algunos de los diagnosticos, debera ir a
Utilidades -> Editar la lista de diagndsticos.

3.4.4 preferencias de System

Frecuencia de linea eléctrica (Hz): establezca esto en cualquier frecuencia de linea
eléctrica que se use en su ubicacion. Esta configuracién ayuda a EMWin a reducir la
interferencia de la linea eléctrica en los resultados de las pruebas.

Estilo de fuente de impresion (fila de diferencia ): especifica la fila de diferencia de la
impresion del cursor en negrita o cursiva. Tenga en cuenta que la eleccion solo es
posible cuando imprimir cursor con etiqueta no esta marcado

Tamano de la pantalla
Se utiliza para optimizar la visualizacion cuando se utiliza un equipo secundario para
el analisis de datos.

System Configuraciéon contiene toda la informacion especifica del sistema y no debe
cambiarse a menos que lo indique un ingeniero de LKC Technologies.

Preferences

Remove Interference

@ Sine Wave Q@ Harmonic

Powerline Frequency (Hz)
[ ] o 60

Date Format
# MMDDYYYY @ DDIMMYYY 9 yreyimminD Analysis Options

Print Font Style (Difference row) Auto Cursor
Bold Italic

OP Filter 75 Hz -

Print Cursor with Label
With Labels Save to file

SunBurst/Big Shot Options

RedHelper Intensity

System Setup

3.5 Realizacion de una prueba

En esta seccion se describen los procedimientos comunes a todas las pruebas que
se ejecutan con el UTAS.
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3.5.1 Seleccion de
una prueba

Para realizar una prueba con
el sistema EMWin, haga clic
en Pruebas en el Main Menu
y elija la prueba que se
realizara. Las opciones son:
¢ Electroretinograma

UTAS EMWIN

=) EM for Windows Version 9.8.1

SLKC

TECHNOLOGIES

Electro-retinogram »

Visual Evoked Response  »

ISCEV 4-Step
ISCEV 5-Step

¢ Electro-oculograma

User-Defined Protocol » ISCEV 6-5tep

¢ Respuesta evocada Classic
Visua' Flicker
¢ Protocol definido por el i

On/Off Response
Pattern

usuario

Retinal Ischemia Monitor

Photopic Negative Response

Una vez seleccionado el tipo
de prueba que desea
realizar, aparecera otro
menu solicitando la
realizacion de la prueba especifica. Haga clic en la prueba correspondiente en ese
menu.

5-Cone
Double Flash

Trigger Input

3.5.2 Informacién para el paciente

Después de que se haya elegido la prueba, EMWin proporcionara una pantalla para
ingresar la informacion del paciente.

Es importante mantenerse consistente en el formato de la informacién ingresada, de
lo contrario, el analisis y la recuperacion de datos podrian ser mas dificiles.

Si se ejecuta mas de una prueba en la misma sesiéon de EMWin, la informacién
demografica del Uultimo paciente examinado aparecera como los valores
predeterminados para la siguiente prueba. Para borrar esta informacion, simplemente
haga clic en el botén Borrar en la parte inferior del menu. Esto eliminara toda la
informacion y permitira que se almacene la nueva informacion del paciente. Rellene
todos los elementos que considere oportunos (no es obligatorio que se rellenen todos
los campos).

Dependiendo de si los sujetos de prueba son animales o humanos, puede haber dos
ventanas de informacion para el paciente diferentes. EMWin esta predeterminado en
la ventana de informacién humana. Si se requiere la version animal, vaya a Mi PC ->
C:\EMWIN, abra la carpeta temporal y cambie el nombre del archivo
Animal_Demographics.txt a Demographics.txt.

Cuando los datos se recuperan después de la prueba, la informacién del paciente
ingresada se puede usar para facilitar la recuperacion de datos. Los elementos de
busqueda estan marcados con un asterisco. ()

Apellido*, Nombre®, Inicial media* - La primera letra de los nombres no tiene que estar
en mayusculas, ya que EMWin los capitalizara automaticamente cuando se
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almacenen los datos. Hay espacio para 16 caracteres tanto en Apellido como en
Nombre y 2 caracteres en Inicial Media.

Sexo™* y fecha de nacimiento™ - EI campo Sexo debe introducirse con M o F.

Identificacion® - Hay espacio para 16 caracteres en el campo ldentificacién.
Cualquier combinacion alfanumérica se puede utilizar para esta informacién. Podria
ser el numero de Seguro Social del paciente o su codigo de identificacion médica.

Pupilas dilatadas - Registre en este campo si las pupilas del paciente estaban
dilatadas con gotas oftalmicas midriaticas para esta prueba.

Diagnéstico: se puede escribir un diagndéstico en este campo o elegir uno en el menu
desplegable. El diagndstico escrito se recordara automaticamente y se agregara a la
lista. La lista se puede editar para agregar, quitar o corregir la ortografia en Utilidades
y Editar la lista de diagndstico (consulte la seccién 10.4.3).

Tipo de electrodo: para las pruebas de ERG, elija el tipo de electrodo utilizado en la
prueba de la lista desplegable.

Tiempo de adaptacion oscuro: registre la cantidad de tiempo en minutos que el
paciente estuvo adaptado a la oscuridad antes de la prueba de ERG.

Otro* - Este campo permite registrar cualquier informacion adicional. Cuando se
recuperan los registros, se puede buscar en este campo. Por lo tanto, puede ser util
para registrar informacion como la participaciéon en estudios.

Base de datos: esta ventana muestra la base de datos actual donde se almacenaran
los datos. Se puede seleccionar otra base de datos en el menu desplegable. Sin
embargo, para almacenar permanentemente los datos en una base de datos distinta
a la predeterminada; debe cambiarse en la ficha Utilidades . Consulte la seccién
10.3.3 para obtener instrucciones sobre cémo "Seleccionar la base de datos de
almacenamiento".

Comentario - Ingrese comentarios aqui sobre el paciente que se almacenaran con los
datos. No hay restriccion en la longitud. Los comentarios tipicos pueden incluir
sintomas que el paciente presentd, médico de referencia o clasificacién en un grupo
de estudio.

El botén "Continuar": cuando haya completado todas las entradas, haga clic en este
botén para continuar.

El boton "Cancel” - Esto devolvera la pantalla al menu principal.
El boton " Borrar": esto borrara toda la informacién en los campos.
El boton "Buscar + Rellenar”: buscara coincidencias en la base de datos de forma de

onda actual. Rellene el apellido del paciente y haga clic en este botdn. Si el sistema
encuentra una coincidencia, completara los elementos restantes en funcion de la
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informacion almacenada en la base de datos. Si no se encuentran coincidencias,
aparecera un aviso y la informacion se puede ingresar manualmente.

3.5.3 Informacion del canal

Una vez que se haya ingresado la informacion del paciente, haga clic en el boton
Continuar y aparecera el menu de informacién del canal. Seleccione el numero de
canales desde los que se grabara y coloque la etiqueta para cada canal.

El software establece por defecto Ren el canal 1y L en el canal 2 para ERG y Oz
en el canal 1 para VEP. Tenga en cuenta que para las pruebas VEP también debera
seleccionar el ojo que se realizara la prueba.

Channel Information

Number of Channels 3

Channel 1 Label F
Channel 2 Label yLi

o |

Channel Infermation

Number of Channels 1 - Select Eye to be Tested: —

@ Right (0D)

Channel 1 Label 0z

@ Left(0S)

@ Both

o |

ERG VEP

Si solo se prueba un ojo, se debe usar el canal 1 independientemente de
de qué ojo se esta probando.
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3.6 Iconos y menus

3.6.1 Parametros

Al hacer clic en los parametros en la barra de menu superior o en el amplificador
(engranaje), o en el icono de la bombilla, se abrira la ventana de parametros.

\

* EM for Windows

Parameters  Step Analyze  Graph Properties Print Unde  Record

® <> &% 0B xLlklssr e

La ventana de parametros contiene cuatro pestafas: SunBurst Flash, Averaging,
Amplifiers y Timebase.

Parametros de SunBurst/BigShot Flash

Esta ventana permite al usuario cambiar el color del flash, la intensidad, la velocidad
de parpadeo, asi como la intensidad de la luz de fondo y la luz de fijacion.

Test Parameters

A\feraging]Ampliﬂers Timebase SunElurstFIash]

Test Type |Single Flash -

1st Flash
Stimulus Source
+ LED " XENON
™ Background Light

Intensity(dB). |24

Color

+ White

" Red 1 Green  Blue
" Custom Color

InfraRed Fixation Light
W on " off

(* Dim

" Bright
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Hay 4 opciones diferentes para los flashes de Ganzfeld:
1. Flash unico
2. Doble flash
3. Parpadeo
4. Encendido/Apagado

El rango de intensidades depende de la fuente de estimulo (LED, Xendn o UV si
corresponde)

Para los flashes LED, la coordenada de color X, y se puede ingresar de acuerdo con

el diagrama de color CIE a continuacion. Tenga en cuenta que solo se pueden
lograr colores dentro del triangulo interior.
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0.9
520
0:55 540
0.7-
60
0.6
500
0.5 i . A 580
y
0.4- 600
620
0.37
49 700
0.2
480
0.1
470
0.0—2007 7850
0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 4 3] 0.6 0.7 0.8
X
Diagrama de color CIE
Para producir:
- Estimulo LED rojo puro entrar x=1,y=0
- Entra el estimulo LED azulpuro x=0,y=0
- Estimulo LED verde puro entre x=0,y=1

Parametros de patron
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*| EM for Windows
Parameters  Step  Analyze  Graph Properties  Print Unde  Record

®O<[>%0BSkiklssnle

En el caso de que se esté utilizando un estimulador de patrones, apareceran los
iconos anteriores. El icono del tablero de ajedrez abrira los parametros del patron.

Pre-Adapt Time especifica cuanto tiempo se alternara el patron antes de que
comience la grabacion real.

Pattern Averagmg]&mphﬂers Timebase

R Video Contrel

Style Orientation Position Contrast
i —
" Sinusoidal - Full Sereen 7JE1DD
£ Bars . [F- Half Scieen EQD
. . " [~ Quarter Screen ag
& Checks Dimension 5 election ;?D
32:32 - :
=E0
Color 1 =50
Pre-Adapt Time in seconds = © Red " Green © Ble © Black  Whit Z40
Calor 2 ESD
" Red ™ Green " Blue * Black ™ white =20
10
Alternations./sec Pattern Blank On Off Fiatio 52
[ S
[20Hz ~| o ¢ Yalue=100%

6181 41 21 11 12 14 18 176

Intensity cd/mé

Pattern Model
7= [od]
+ Altemnating Pattern " Pattern Blank. Preview
Cancel

Parametros de promedio

Pégina 15 De 140



UTAS EMWIN

Test Parameters

Averaging | Amplifiers | Timebase | SunBurstFlash

Number of Sweeps to Average:
Time Between Sweeps (seconds):
Sweeps Before Update:

Artifact Reject (microvolts):

Display Raw Waveform: " Mo

73 * @w| o| | —=
= i
w w

Store Individual Sweeps: & Mo

[ Disable Electrode Connection Monitoring

Aparecera el Menu Promediando, permitiendo la modificacion de las siguientes
opciones:

. Numero de barridos a la media

. Tiempo entre barridos (segundos): Al menos 5 - 10 segundos entre destellos
es necesario para las pruebas escotdpicas para evitar la adaptacion a la luz
del sujeto durante el promedio. Para rechazar manualmente las formas de
onda, se recomienda que se establezca en al menos 2 segundos.

. Barridos antes de la actualizacién: Numero de barridos que se deben adquirir
entre pantallas de datos de forma de onda promediados.
. Rechazo de artefactos (microvoltios): Umbral para rechazar artefactos. Esta

opcién permite el rechazo automatico de formas de onda durante el promedio
que exceden un criterio de amplitud. Si se introduce cero, la opcion de rechazo
de artefactos esta deshabilitada. Si el umbral de rechazo de artefactos se
establece en un valor superior al rango de entrada de la configuracién de
ganancia del amplificador elegida, EMWin indicara al usuario que reduzca el
umbral de rechazo de artefactos.

. Mostrar forma de onda sin procesar: Si se muestra o no cada forma de onda a
medida que se adquiere. Para los ERG de un solo flash, cada respuesta
generalmente se ve a medida que se genera. Sin embargo, para las pruebas
VEP, cada respuesta individual generalmente no tiene sentido, ya que
generalmente esta incrustada en el ruido. Para inspeccionar manualmente las
formas de onda y rechazarlas individualmente, cada forma de onda debe
mostrarse a medida que se adquiere.

. Almacene barridos individuales. Por lo general, EMWin solo almacena el
promedio final de todos los barridos de una prueba, y se descartan las
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respuestas individuales (crudas) que componen el promedio. Este promedio
final utiliza una media recortada (en lugar de un promedio) para rechazar
automaticamente los artefactos. Sin embargo, si desea rechazar artefactos a
mano, seleccione Almacenar barridos individuales. All las respuestas
individuales se almacenaran en la base de datos (hasta 200 respuestas)
ademas del promedio final. En el modo Informe, estas respuestas individuales
se pueden incluir o rechazar del promedio.

. Deshabilitar la supervision de la conexion de electrodos: permite a los usuarios
seleccionar si el software debe detectar si un electrodo se desconecta.

Establecer cualquiera de estos parametros en "0" deshabilita esa opcion.

Parametros del amplificador

Test Parameters

Averaging Amplifiers Timebase]SunElurstFlash]

Ch1 Ch2 Ch3 Ch4 Chs Ché

g =l e =l =l e =l =l e |

High pass Filter (Hz)
Ch1 Ch2 Ch3 Ch4 Chs Ché

0.3 Hz j 0.3 Hz J 0

Low pass Filter (Hz)
Ch1 Chz Ch3 Chd Chs Chi

300 Hz j |3I.'|IJHz j |300Hz j |30E|Hz j |300Hz j |30E|Hz j

Notch Filter
# of  On

Esta seleccion se utiliza para cambiar la ganancia del amplificador o la configuracion
del filtro para el protocolo.

Si se cambian los valores predeterminados de los filtros High Cut
y Low-Cut, la forma de onda puede modificarse significativamente.

El "Notch Filter" reducira selectivamente la interferencia de la linea eléctrica de 60 o

50 Hz. Por lo general, la interferencia excesiva de la linea eléctrica se puede reducir
mediante una mejor colocacion de los electrodos o alejando al paciente de las fuentes
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de la linea eléctrica. Sin embargo, el filtro de muesca se puede encender si todas las
demas técnicas de reduccion de ruido fallan.

Parametros de base de tiempo

Test Parameters

Averaging ] Amplifiers SunBurstFlash

Timebase

Mumber of
Samples

Sample Rate

(Hz):

Sweep Length
(milliseconds):

Pre-Stimulus

Baseline
{millisecond

s)

¢

No
rea
aut

Frecuencia de muestreo y frecuencia de barrido : esta pantalla permite al
usuario controlar la frecuencia de muestreo (el valor predeterminado es 2
kHz). Un solo barrido de grabacion siempre incluye 512 muestras. Si se
cambia la frecuencia de muestreo, la longitud de barrido se actualizara
automaticamente.

Linea de base previa al estimulo : una linea de base previa al estimulo
permite al usuario ajustar la cantidad de datos que se recopilaran antes de
que se presente el estimulo. Por lo general, esto se utiliza para indicar la
cantidad de ruido de referencia presente justo antes de un estimulo de
flash.

se puede ingresar una "Linea de base previa al estimulo™ al

lizar una prueba de parpadeo y el software establecera
omaticamente este parametro en 0 si se intenta.
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Parametros EOG

B eos

EOG LEDs

Brightnessz | Dim
- - Recording time : e

g - Duration |15 zec
Frequency |1 5Hz

EQG Recording Time
Pre-adapt |5 fo
Dark-adapt |15 ity
Light-adapt |20 min

EQG Background Light

Pre-adapt ’W‘
Light-adapt |High

Fast EOG

TotalTime mir
Background | High

EOG Select |EOG anly
Chart Scale: |16 <
Amplifier Gain: |4

Brillo : si el paciente tiene problemas para ver los LED rojos, el brillo de los LED se
puede configurar en una configuracion mas alta.

Duracién - La duracién del tiempo de grabacion es de 15 segundos, lo que significa
que los LED se alternaran de derecha a izquierda durante cada primeros 15 segundos
de cada minuto.

Frecuencia - Si el paciente tiene problemas para seguir los LED, la frecuencia de
alternancia se puede ralentizar.

Barridos de guardado automatico : los datos sin procesar de cada barrido se pueden
guardar en un archivo. Los archivos se guardaran en C:\EMWIN\EOGData. Los
barridos se guardaran como sweep_001.txt y asi sucesivamente hasta sweep_999.txt

La configuracién en el tiempo de grabacién EOG esta preestablecida segun el
estandar ISCEV vy, por lo general, no es necesario cambiarla. Sin embargo, si el
paciente ha alcanzado el valor mas bajo en el tiempo de adaptacion a la oscuridad,
el tiempo puede acortarse mientras se realiza la prueba. Si el paciente ha alcanzado
el pico en la fase de adaptacién a la luz, la prueba se puede detener; se ha registrado
toda la informacion necesaria.

Los fondos EOG estan configurados en bajo para Pre-adapt y Medium para Light-
adapt. De acuerdo con el estandar ISCEV, los ojos del paciente deben estar dilatados
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para EOG, por lo que no se recomienda usar el fondo de alta intensidad en ojos
dilatados.

Escala de visualizacion : si los datos parecen demasiado grandes para la ventana,
cambie la escala de visualizacidon a una configuracion inferior.

Luz de fondo de intensidad personalizada : para UTAS usuario EDG Background Light
de SunBurst y BigShot, la fase de adaptacién de luz se puede Pre-adapt | tMedium
establecer en una intensidad personalizada; simplemente

seleccione Personalizado en la lista desplegable Adaptar luzy | Haht-adapt |High =]
escriba el valor deseado.

3.6.2 Analizar

*) EM for Windows
Una vez que se muestran las formas de onda, _ . .
Retrieve | Analyze | Graph Properties  Print

se pueden implementar muchas oot I
caracteristicas de andlisis. Para cada funcion, ‘Q ‘ oecine Comect ¥ ‘ I:FT
el sistema preguntara sobre qué formas de |

onda se debe actuar.

Invert

Report M Add Waveforms
Off-Line Average

Remove Interference

Analyze Oscillatery Potentials

Flicker Amplitude and Timing
Retinal Ischemia Monitor

Fast Fourier Transform

Suave —
| El suavizado se puede lograr yendo a Analizar -> Suave o haciendo clic en el
“J~ | icono.

El algoritmo de suavizado es util para eliminar el exceso de ruido de alta frecuencia
de una forma de onda. El procedimiento de suavizado consiste en reemplazar cada
punto de la forma de onda por el promedio de los 11 puntos circundantes (cinco en
cada lado mas el punto en si). Este proceso actua como un filtro de corte alto que
preserva la latencia de todas las caracteristicas de la forma de onda. Si suavizar la
forma de onda una vez no proporciona suficiente reduccion de ruido, la operacion de
suavizado se puede realizar varias veces.

Advertencia: Suavizar una sola forma de onda ERG flash
eliminara cualquier potencial oscilatorio y puede cambiar la
pendiente inicial de la onda a.

Linea base correcta
Baseline Correct se puede lograr yendo a Analyze -> Baseline Correct o
> | haciendo clic en el icono.
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El propdsito de la correccidn de linea de base es eliminar cualquier pendiente o ruido
de frecuencia ultrabaja de los datos que pueda interferir con la estimacion de
amplitudes. La correccion de linea de base se logra realizando una regresion lineal
en los datos y restando la linea resultante de la forma de onda. Si el estimulo esta
parpadeando, la pendiente de la linea se estima a partir de toda la forma de onda; de
lo contrario, se estima a partir de la linea de base previa al estimulo. Por lo tanto, si
una forma de onda tiene una pendiente ascendente general, la correccién de linea de
base la eliminara. Si la forma de onda sube primero y luego baja (o viceversa), la
funcion de correccion basal puede no ser util.

Invertir

~v | Invertir se puede lograr yendo a Analizar -> Invertir o haciendo clic en el icono.

VN

Una forma de onda puede estar invertida (hacer que los potenciales positivos
aparezcan por debajo de la linea de base y los potenciales negativos aparezcan por
encima de la linea de base). Esta caracteristica es util si desea que la forma de onda
aparezca como si hubiera intercambiado las conexiones + y - a los amplificadores del
paciente. También es util para restar formas de onda. (Consulte Agregar formas de
onda)

Agregar formas de onda
Agregar formas de onda se puede lograr yendo a Analizar -> Agregar formas
de onda o haciendo clic en el icono.

Se pueden sumar dos 0 mas formas de onda seleccionando Agregar formas de onda.
All de las formas de onda elegidas se sumaran y reemplazaran la forma de onda 1 en
la pantalla. (Las formas de onda originales se eliminaran, dejando solo la forma de
onda sumada).

Se pueden restar dos formas de onda invirtiendo primero una de ellas (ver Invertir
formas de onda arriba) y luego sumar las dos juntas. Por ejemplo, es posible restar
un ERG Rojo Escotépico de un ERG Azul Escotdpico emparejado para eliminar la
contribucion del cono y obtener una buena estimacion del ERG de varilla aislada.

Promedio fuera de linea
w+w | El promedio fuera de linea se puede lograr yendo a Analizar -> promedio fuera
2 de linea o haciendo clic en el icono.

Es posible recuperar y promediar formas de onda que se han almacenado
previamente en el disco. Este proceso se denomina promedio fuera de linea.
Primero, abra todas las formas de onda que se van a promediar, colocandolas todas
en la pantalla a la vez. A continuacién, seleccione Promedio fuera de linea. All de
las formas de onda elegidas se promediaran juntas y reemplazaran la forma de onda
1 en la pantalla. (Las formas de onda originales se eliminaran, dejando solo la forma
de onda promediada).

Eliminar interferencias
- | Aveces, a pesar de todas las precauciones, una grabacion contendra alguna
™\ interferencia en la linea eléctrica. Silo desea, EMWin estimara la cantidad de
interferencia de la linea eléctrica en la forma de onda y la eliminara. Por
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supuesto, después de almacenar la forma de onda, no hay forma de saber cuanto de
la sefal en la frecuencia de la linea eléctrica (60 o 50 Hz) es ruido y cuanto es parte
de la sefal original, por lo que EMWin lo resta todo. A excepcion del parpadeo de 30
Hz (donde puede haber un componente real sustancial a 60 Hz), esta resta no deberia
causar problemas.

Eliminar la interferencia de la linea eléctrica después de que se haya realizado la
prueba puede limpiar una forma de onda que tiene algo de ruido, pero no rescatara
una forma de onda que de otro modo seria ininterpretable. Si la interferencia de la
linea eléctrica es mayor que la sefial original, la forma de onda debe descartarse.

Analizar potenciales oscilatorios
Analizar potenciales oscilatorios se puede realizar desde Analizar ->
Potenciales oscilatorios o haciendo clic en el icono.

Los potenciales oscilatorios (OP) son wavelets rapidos en el borde ascendente de la
onda b del flash ERG. Se ha demostrado que son un buen predictor de la progresion
de la neovascularizacion en pacientes con retinopatia diabética o con oclusion de la
vena central de la retina (OVCR). Existen dos métodos para obtener OP del sistema
EMWin.

El primer método que se puede utilizar para extraer OPs (y el que LKC recomienda)
es grabar el flash ERG con el filtro low-cut establecido normalmente, y utilizar el
sistema de filtrado de software para extraer los OPs. El método de filtrado de software
da como resultado una representacién mas precisa tanto de la amplitud como de la
latencia de las wavelets OP individuales.

Para utilizar el software EMWin para determinar los potenciales oscilatorios, registre
los OP utilizando el protocolo ERG Estandar o Bright Flash (El protocolo Estandar
sigue las pautas ISCEV para registrar potenciales oscilatorios, mientras que el
protocolo Bright Flash se aproxima mas a la técnica de Bresnick et al.). Almacene las
formas de onda en bruto. Haga clic en Analizar y seleccione Analizar potenciales
oscilatorios. Después de que se hayan elegido las formas de onda de las que extraer
Ops, EMWin filtrara las formas de onda y las mostrara en la pantalla. Las formas de
onda pueden entonces ser almacenadas de nuevo.

Después de que las formas de onda se hayan filtrado para extraer los OP, EMWin le
preguntara si colocar automaticamente los cursores en las wavelets OP. Silo desea,
haga clic en Si. Luego, el programa colocara cursores en los potenciales oscilatorios
(en su mejor suposicion para el maximo y el minimo para cada uno) y determinara la
amplitud OP sumada. EMWin colocara hasta 10 cursores en hasta 5 wavelets OP.
Para acceder a los cursores de estos wavelets, utilice la opcion Cursores del menu
Informes. La amplitud OP sumada se informara en la parte superior de cada forma
de onda analizada.

El segundo método es grabar el flash ERG con el filtro de corte bajo de los
amplificadores del paciente configurados en 75 Hz. El filtro de 75 Hz eliminara los
componentes de baja frecuencia del ERG, dejando solo los componentes de mayor
frecuencia, incluidos los potenciales oscilatorios. (El paso 3 de la Protocol ERG
estandar implementa este filtrado).
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Los cursores también se pueden colocar manualmente en las operaciones mediante
cursores seleccionados en la pestaia Informes o en la barra de botones.

Amplitud y temporizacion del parpadeo
La amplitud y el tiempo del parpadeo se pueden realizar desde Analizar ->
I\ Amplitud y temporizacion del parpadeo o haciendo clic en el siguiente icono.

EMWin proporciona un medio para determinar el tiempo implicito y la amplitud del
electrorretinograma de parpadeo. Esta técnica solo funciona para velocidades de
parpadeo de 20 Hz o mas rapido. Las estimaciones de tiempo implicitas se derivan
de manera algo diferente de la técnica normal de colocar el cursor en el pico de la
respuesta. La técnica utilizada por EMWin estima el tiempo implicito basado en
encontrar el centro de la respuesta; esta técnica ha demostrado ser eficaz en la
prediccion de la neovascularizacion del iris en la oclusion de la vena central de la
retina. (CRVO)

Para determinar automaticamente el tiempo y la amplitud implicitos de un ERG de
parpadeo, haga clic en Analizar y seleccione Amplitud y tiempo de parpadeo.
Seleccione cada forma de onda para analizar. A continuacion, se realizara el analisis.

Una vez finalizado el andlisis, las estimaciones de Amplitud y Tiempo Implicito
(abreviado Ampl. en la pantalla) se mostrara. Esta técnica no afecta a la colocacion
de los cursores en la forma de onda, ni coloca ningun cursor propio.

Monitor de isquemia retiniana

Esto se puede encontrar en Analyze -> Retina Ischemia Monitor

El algoritmo Retina Ischemia Monitor (RIM) desarrollado bajo una subvencion de
los Institutos Nacionales de Salud, analiza las formas de onda ERG parpadeantes
de 30 Hz para proporcionar informacion sobre el alcance de la isquemia (suministro
inadecuado de sangre) en la retina. El tiempo implicito proporciona mas informacion
que amplitud. El tiempo implicito reportado por Retinal Ischemia Monitor no es el
mismo que el tiempo implicito del pico de la forma de onda.

Transformada rapida de Fourier
La transformada rapida de Fourier se puede realizar desde Analizar ->
FFT Transformada rapida de Fourier o haciendo clic en el siguiente icono.

La transformada rapida de Fourier se calcula para formas de onda seleccionadas,
proporcionando informacién sobre componentes de frecuencia especificos de los
datos de forma de onda. Es posible determinar la amplitud y la fase de un
componente especifico utilizando el ratén.

3.6.3 Deshacer

Esto eliminara todo el analisis que se realizé en las formas de onda antes de guardar
(suave, analisis OP, escala automatica...).
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3.6.4 Propiedades del grafico

Estas opciones controlan cémo se muestran los datos en el grafico.

*) EM for Windows
Parameters  5tep  Analyze | Graph Properties | Print Undo  Record

\ ) \ Show Mormal I - \ \ ) \
®(€ > el a8 O
—| Line Thickness b | Thin

e !

Test Mode Data Layout b Thick
Setup Mormal Data Extra Thick

Test Date: Thursday, Marc Show Flicker Labels

Mostrar normal - Esta funcion escribira los limites normales superior e inferior del
ERG estandar ajustado a la edad del paciente actual. Esta funcion se activa /
desactiva para agregar / eliminar los datos normales de las formas de onda. LKC
solo proporciona valores normales para el protocolo ERG estandar de 5 pasos.

Escala automatica : esto expandira todas las formas de onda para que encajen
estrechamente dentro de los ejes de la forma de onda. Aunque la funcion de escala
automatica hace que las formas de onda se vean mas grandes en amplitud, estas
amplitudes grandes pueden ser enganosas, ya que incluso las sefales de amplitud
pequefia se expandiran para adaptarse a todo el grafico. Utilice esta funcién con
precaucion al analizar las formas de onda.

Grosor de linea : esta opcion permite al usuario elegir entre Delgado, Grueso y Extra
Grueso para el grosor de la linea. El valor predeterminado es Thin. Las lineas mas
gruesas pueden ser utiles para facilitar la visualizacion, especialmente en impresiones
y faxes.

Diserio de datos: esto permite que los datos se muestren como conjuntos de datos
separados o conjuntos de datos superpuestos.

3.6.4.1 Configurar datos normales —

Esto permite introducir datos normales especificos de la practica para el
protocolo ERG estandar de 5 pasos para que se muestre cuando se
selecciona "mostrar normal". Se recomienda que cada instituto desarrolle
sus propios datos normales. Los datos normales difieren para cada tipo de
electrodo (ERG-Jet, Burian Allen...) particularmente en amplitudes. Utilice
esta funcién unicamente para los protocolos ERG de 5 pasos.
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Setup Mormative Data

ISCEV Standard ERG Data
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Mostrar etiquetas de parpadeo : elija si cada flash estara representado por un
triangulo al revés en las formas de onda parpadeantes.

3.6.5 Recuperar

Busqueda: esta opcion devuelve la pantalla a la pantalla de informacién del paciente
y permite realizar una nueva busqueda.

Next: al seleccionar Next se mostraran las siguientes formas de onda almacenadas
en la base de datos actual.

Anterior : al seleccionar Anterior, se mostraran las formas de onda anteriores
almacenadas en la base de datos actual.

Releer : al hacer clic en Releer se volvera a mostrar la forma de onda actual. Esto es
especialmente util cuando se analizan datos y se necesitan los datos originales sin
editar.

Agregar More : al hacer clic en Agregar More se abrira la ventana de forma de onda
de busqueda y se permitira agregar mas formas de onda al informe.
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3.6.6 Grabar
® Esto abrira una ventana que transmite los datos en tiempo real: linea base.

Ejecutar la linea base es la primera accién que se debe realizar al iniciar una
prueba. Una vez que se hace clic en este botdn, se observa la adquisicion de datos
en tiempo real. Una buena linea de base debe ser razonablemente plana y debe tener
un ruido de ciclo minimo de 50/60 Hz.

Linea base : comienza a transmitir datos en tiempo real, haga clic en detener para
detener la grabacion de linea base.

Grabar: desde el menu de linea base, es posible comenzar a grabar inmediatamente
haciendo clic en Grabar datos

E Data Acquisition
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3.6.7 Tienda

Esto almacena las formas de onda en la base de datos seleccionada

W actualmente. Elija guardar todas las formas de onda mostradas o seleccione

la que desea guardar. Las formas de onda se guardan consecutivamente y se

les da un numero. Las ultimas formas de onda guardadas seran la forma de onda con
el numero de formas de onda mas alto de la base de datos.
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3.6.8 Paso

« EM for Windows

Parameters | Step nalyze  Graph Properties Print  Unde  Record
Step Forward O - A -
Step Backward — NN f , {‘
— ! Step to: » | k —

Name: Santosa, Joshua
Test Date: Tuesday, August 3, 2021

B

(]

STEP #1 of 7: Dark adapt (20 min)
Database: VERIFICATION

- - |
Para continuar con otro paso en el protocolo, haga clic en el paso. Seleccione Paso
adelante para continuar con el siguiente paso en el protocolo, o seleccione Paso
atras para continuar con el paso anterior. Las condiciones de estimulo apropiadas y
el numero de paso para el paso apareceran en la parte inferior de la pantalla.

Hay varias maneras de avanzar y retroceder. Utilice los iconos de flecha, apuntando
a la izquierda para moverse hacia atras apuntando a la derecha para avanzar o
haciendo clic en Paso, luego Adelante o Atras o Paso a, para saltar a cualquiera de
los pasos del protocolo. Finalmente, es posible usar el teclado F3 para retroceder y
F4 para avanzar.

* EM for Windows
Parameters  Step Analyze  Graph Properties Print Unde  Record

® K] > %0 B &kis e

3.6.9 Colocar cursores

Eﬂn Para medir la amplitud y el tiempo de ubicaciones especificas de las formas
de onda, utilice la funcién Colocar cursores. Es posible colocar hasta 10
cursores en cada forma de onda, aunque solo dos o cuatro cursores para una

sola respuesta son tipicos.

Amp.  Time me np. n mp.  Time

ursors
mj im Place
Wave o1 *; ®s ®o - Store
. 1‘ o I - | B
‘ [

2 ® 10

Remove Set | Remove All

+ Se mostrara un nuevo cuadro (imagen de arriba) en la parte inferior de la
pantalla, que indica que los cursores se colocaran en la forma de onda 1.
Ademas, observe que se coloca un conjunto de puntos de mira en la primera
forma de onda (superior) en la pantalla.
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+ Haga clic con el botdn izquierdo en la forma de onda en la que desea colocar
los cursores.

+« EMWIN seleccionara automaticamente el cursor 1 para comenzar, lo que
indica que el cursor 1 es el cursor que se colocara en la forma de onda.

+ Utilice las teclas Flecha izquierda («) y Flecha derecha (—) para
desplazarse lentamente por una forma de onda. A medida que la cruz se
mueve, los datos de amplitud y tiempo se actualizaran automaticamente.
Coloque la flecha del mouse sobre el punto para colocar el cursor y haga clic
izquierdo en el mouse, esto también colocara los cursores.

+ To move through a waveform faster, use the Page Up and Page Down keys.

+ Cuando la cruz se encuentre en el punto de datos de su eleccion, presione la
tecla Intro. Esto colocara un marcador en esa forma de onda. Utilice el botén
Colocar cursor en la parte inferior de la pantalla.

+ Después de presionar Enter , observe que la opcion seleccionada ahora es
2, ya que EMWin asume que los cursores se colocaran en orden secuencial.

3.6.10 Impresién

El Las formas de onda que se muestran actualmente se pueden imprimir en
cualquier impresora estandar de Windows. Después de hacer clic en Imprimir
(ya sea en la opcion de menu o en el botén de la barra de herramientas),
aparecera una vista previa de impresion de los datos, que muestra cOmo apareceran
los datos cuando se impriman. Las palabras que pueden aparecer mezcladas en la
pantalla de vista previa se expandiran para que aparezcan normales en la impresion.
Haga doble clic en el botdn izquierdo para acercar o haga doble clic en el boton
derecho del mouse para alejarlo. Para imprimir los datos, haga clic en el botén
Imprimir.

La primera pagina tendra el nombre del paciente, su fecha de nacimiento, las
imagenes de la forma de onda y los cursores para cada forma de onda. También
muestra informacion del protocolo, numero de formas de onda promedio y fecha de
prueba. Las paginas segunda y tercera contienen toda la informacion del paciente,
los comentarios introducidos y todas las rutinas de analisis que se han realizado en
cada forma de onda.

El usuario también tiene la opcién de imprimir el informe en formato pdf. Después de
hacer clic en Imprimir (en la opcién de menu o en el boton de la barra de
herramientas), aparece la vista previa de impresion. Haga clic en el botén Imprimir
después de que se hayan seleccionado las paginas deseadas. Aparecera otra
ventana, donde se puede seleccionar la impresora a utilizar. Seleccione Microsoft
Print to PDF como impresora en el menu desplacese hacia abajo y presione imprimir.
En lugar de imprimir, aparecera un cuadro Guardar como donde se puede introducir
el destino y el nombre del informe.
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Print Preview

Double - Left Click on Image to Zoom In
Double - Right Click on Image to Zoom Qut
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Si se imprime con el fin de enviar por fax las formas de onda, sera
necesario engrosar las lineas (ver seccion 10.4.4). Propiedades del
grafico -espesor de linea de > -> de espesor

3.6.11 Actualizar la informacion del paciente

+ | Esto permite al usuario cambiar la informacion del paciente o ingresar
comentarios durante la grabacién. Los cambios deben realizarse antes de
guardar la forma de onda en la base de datos.

3.6.12 Cambiar la informacion del canal

Este icono permite al usuario ver el numero de canales que se estan utilizando
f?f* en ese momento. Desde esta ventana, se pueden cambiar las etiquetas de los
canales (rellenadas automaticamente como R en el canal uno y L en el canal

dos).

3.6.13 Medir la interferencia

- | El boton de medicion de interferencia recopila un barrido de datos de cada
"\ | canal y determina la cantidad de interferencia principal (50 Hz o 60 Hz,

dependiendo de la configuracion); medido en uV. (Los niumeros mas altos son
peores). La informacion dictara si se puede obtener una buena grabacion del
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paciente. La interferencia excesiva a menudo es causada por un contacto deficiente
del electrodo, por lo que si el valor de interferencia es alto, verifique el contacto del
electrodo y vuelva a medirlo.

3.6.14 Luz de fondo roja

Esto convertira la luz de fondo del Ganzfeld en rojo. Esto esta destinado a
f ayudar al técnico a colocar los electrodos sin arruinar la adaptacion oscura del
paciente.

3.7 Creacion de informes

3.7.1 Seleccion de los datos del paciente

El primer paso para generar un informe es seleccionar las formas de onda que se
mostraran.
En el menu principal, vaya a Crear informe. EMWin colocara una pantalla de
informacion para el paciente para completar y buscar a través de las formas de onda.
Cuanto mas rellenado, menos formas de onda deben buscarse para encontrar las
deseadas.

En la ventana Accion, Ver ondas esta seleccionada como predeterminada, lo que
permite que se muestren las formas de onda para crear los informes. Las ondas de
exportacion y los cursores de exportacion se discutiran en la seccidén de datos de
exportacion 10.9.2.

Informaticn

Last Name Record #
First Name Start Number
Middle Initial Diagnosis

ldentification

Sex

Birthdate Friday , March 15,2018 =

Age Range

Test Date Friday , March 15,2019 ~ |[UM Friday , March 152013 ~

Other

Test Type
[ e

D View Waves

@ Export Waves

Pantalla de informacion para el paciente

En muchos casos, completar el apellido del paciente sera suficiente para buscar en
la gran base de datos.
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Completar el rango de edad como 45 - 55 seleccionaria a todos los pacientes de 45
a 55 anos. Tenga en cuenta que esto calcula la edad del paciente en la prueba, no
la edad actual del paciente.

Completar la fecha de la prueba como 11/1/1990 - 11/30/1990seleccionaria todas las
pruebas realizadas en noviembre de 1990.
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Se supone que cualquier elemento de menu que se deja en blanco coincide con todos
los elementos. Como ejemplo, para encontrar los ERG de todos los pacientes
llamados Smith que se hicieron la prueba en julio de 1990, complete el menu de la
siguiente manera:

Apellido ‘Herrero
Nombre de pila

Inicial media

Identificacion

Sexo

Nacimiento

Rango de edad ;
Fecha de la prueba : 7/1/1990 - 7/31/1990
Otro :

Tipo de prueba ‘ERG
Numero de registro:
Numero de inicio
Diagnéstico

Si EMWin informa que no se encontraron coincidencias, el nombre estaba mal escrito
en la busqueda o el nombre del paciente puede haber sido mal escrito cuando se
realizé la prueba. También es posible que la forma de onda se almacene en una base
de datos diferente o se haya eliminado. Utilice comodines (*) para ayudar a reducir
los errores. Por ejemplo, el término de busqueda: Sm* encontrara "Smith", "Small",
"Smythe", etc.

EMWin buscara a través de todas las formas de onda y mostrara en la pantalla todas
las que coincidan con los elementos completados en el menu. Seleccione las formas
de onda que desea mostrar haciendo clic en cualquier lugar de la linea de la forma
de onda adecuada. Si se comete un error, haga clic en el cuadro nuevamente para
anular la seleccion.

Observe la lista de formas de onda en el cuadro "Buscar Results". Las formas de
onda seleccionadas se mostraran en la siguiente pantalla.

3.7.2 Seleccion de la vista de pantalla

Una vez introducidos los parametros de busqueda, el cuadro de resultados de la
busqueda aparecera de la siguiente manera:
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Search Results

Left-Hand Graph

# Test Date Label

Name Actions

o

o

CELE RN

. Pattern
. Pattern

Right-Hand Graph

-
WHDE DR

. Pattern Smith,
. Pattern Smi

0O we

[ S S T R PR O P

Total Records:
23

Tiene dos ventanas principales que contenian las formas de onda de datos. Grafico
de la izquierda se refiere a la media pagina izquierda del informe; El grafico de la
derecha se refiere a la media pagina derecha del informe.
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Hay dos formas diferentes de mostrar los datos:
Opcidén 1: Seleccione la forma de onda 2 (en este caso L eye ERG) en Left-
hand Graph y la forma de onda 1 (en este caso R eye ERG) en Right-hand
Graph y luego los datos se mostraran como se muestra a continuacion.

LKC Testing Verification * Test Report * 224 Test Avenue * Gaithersburg, MD 20879

Printed: 10:58:12 AM Tuesday, December 17, 2019
Database: C:\EMWIN\R27SWTESTING.MDE

Record 4 Record §
[Extended ERG =00 @ Extended ERG
= Scotopic White 1 dB Flash - Scotopic White 1 dB Flash
Patient R17 Patient: R17
Tested: 2019/11/04 - Tested: 2019/11/04
s g ms - u ms
2-1 -214 2 120 100+~ 2-1  -2308 125
4-3 356.5 325 - 4-3 4130 25
. -
o
00— 00—
o= | — -
= = -
= am S~ zoo
200+
200
—aco--
—aco-- -
B s
-s00— -
T S S S A A R P A AR A
o 100 =00 ) s0 100 150 200
rrillisecorcs rrillisecords

Opcioén 1
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Opcion 2: Si las dos ondas estan seleccionadas en la ventana Grafico de la
izquierda, apareceran una encima de la otra en el informe.

LEC Testing Verification * Test Beport * 224 Tesat Avenue * Gaithersburg, MD 20873

Printed: 10:59:14 AM Tuesday, December 17, 2019
Database: C:\EMWIN\R27SWIESTING.MDB

AL
L i m
[ A
H 4“‘«-4!1\ U \
r F \ { N\ﬁ‘\
~ ‘Vaf
St \ |~
3 A0
- L
A
L 4
|
a0 m
C ! )
of  —al, A\
| L \ \‘,,I
s T 3 |
o 4
2 \~ ™ yd
o N,
o i '.-"‘\ /
A |
N MHM\V\. .‘_P»n/-/d
H | I I I | I I T | I [ | i I I I I |
0 1] 1M 0 20
millseconds
MNaveform 1: Extended ERG: Scotopic White 1 dB Flash
MNaveform 2 Extended ERG: Scotopic White 1dB Flash
Waveform 1 Waveform 2
Record # 0004 0005
Test Date: 2018/11/04 2019/11/04
Time: 01:38 PM 01:38 PM
Gragph is: Average 1 of 1 Average 1 aof 1
High pass (Hz): 0.3 0.3
Low pass (Hzk: 500 500
Moéch Filier: Ol ON
Background: OFF CFF
Amp. Time Amp. Time
Cursor 1: 108 3.0 105 3.0
Cursor 2 -203.3 15.0 -2204 155
ifference -2142 120 -230.9 125
Cursor 3: -203.3 15.0 -2204 155
Cursor 4: 1532 475 197.5 48.0
Difference 336.5 3235 418.0 323
Opcioén 2

Ambas opciones tienen ventajas e inconvenientes.

En la opcion 1, se pueden seleccionar hasta 5 formas de onda en cada lado, pero las
formas de onda apareceran mucho mas pequefas ya que solo se usa la mitad de la
pagina.

En la opcion 2, las formas de onda son mas visibles porque utilizan todo el ancho; sin

embargo, hay un maximo de 5 formas de onda que se pueden mostrar con esta
opcion.

3.7.3 Ajuste de la pantalla de datos
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Hay varias cosas que se pueden hacer para ajustar la visualizacion de los datos en
los informes. A lo largo del eje de tiempo derecho e izquierdo, las ondas se pueden
acercar. (ver ejemplo a continuacion)

Para ajustar las escalas de
tiempo (solo para fines de
visualizacion), primero haga
clic en las formas de onda y
luego mueva las pestanas
Xmin y Xmax a la ubicacién
deseada.

ISCEV 5-Step ERG

DA 0.01 ERG
Los botones de ganancia
permiten al usuario acercar y
alejar en amplitud. Para
cambiar la amplitud de una
curva y hacer que la segunda
coincida:
Seleccione una de las formas
de onda, ajuste la ganancia y

PA 0.01 ERG

haga clic en el Ll icono. Esto
establecera todas las formas de onda actualmente en exhibicion en la misma escala
de amplitud.

Los botones de posicion permiten al usuario | *' User-Defined Protocal: Main - d X
mover las formas de onda hacia arriba y hacia

abajo en las pantallas. Create New Protocol Create Protocol From

Select a Protocol:

3.7.4 Recuperacion de datos

Una vez que se realiza el primer informe, use
el menu de recuperacidén para seleccionar la
siguiente forma de onda para evitar volver al
menu principal. Consulte la seccion 10.6.5
sobre el menu recuperar.

3.8 Protocolos definidos por el usuario
(UDP)

3.8.1 Creacidén de protocolos
definidos por el usuario

Para escribir un Protocol definido por el usuario, elija Protocolos de diseino y elija
Diseino en el Main Menu. Aparecera la opcion de escribir un nuevo protocolo, editar
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un Protocol definido por el usuario existente, eliminar un protocolo o imprimir un
resumen de un protocolo.

Para crear un nuevo protocolo, haga clic en CREAR NUEVO PROTOCOLO. Para
crear un nuevo protocolo que se parezca mucho a uno ya existente, haga clic en el
protocolo que desea clonar y elija CREATE PROTOCOL FROM. Esto copiara toda la
informacion del protocolo seleccionado y con la oportunidad de realizar cambios en
él.

Si crea un nuevo protocolo, aparecera la siguiente pantalla. Esta pantalla se utiliza
para introducir el Protocol Nombre, Tipo de prueba y Tipo de estimulador.

El nombre Protocol debe ser unico o el sistema solicitara reemplazar el archivo
existente. En este momento, ERG y VEP son las unicas opciones disponibles para
el tipo de prueba. Solo los estimuladores para los que esta configurado el equipo se
ofreceran como opciones en Tipo de estimulador. Los otros estimuladores estaran
atenuados. Dependiendo del estimulador que se utilice, se abrira la ventana de
parametros correspondiente. Consulte la seccion 10.6.1 sobre parametros.
Asegurese de verificar las 4 pestafas y seleccionar los valores deseados (parametro
del estimulador, amplificadores, marco de tiempo y promedio).

Nota: All estimulos de parpadeo deben tener una linea de base previa al
estimulo de 0 en la pestafia de marco de tiempo

Una vez que se hayan marcado todas las pestafas para el primer paso de su
protocolo, haga clic en continuar y aparecera la opcion de agregar otro paso o finalizar
el protocolo (lo que crearia un protocolo de un solo paso). Si se selecciona agregar
otro paso, el software utilizara automaticamente los valores seleccionados en el
anterior como predeterminados.

Edit a Protocol
3.8.2 Edicion de protocolos
definidos por el usuario

Add a Step

Los UDP pueden editar cualquier protocolo
definido por el usuario yendo a Disefio Protocol
-> Disefio seleccionando el protocolo a editar y Edit Step
haciendo clic en Editar.

Las opciones dadas son agregar, editar, Insert a Step
insertar o eliminar pasos.
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3.8.3 Uso de protocolos definidos por el usuario

Para utilizar el UDP que se ha creado, vaya a Realizar prueba -> Protocolos definidos
por el usuario y seleccione ese protocolo de la lista.

Electro-retinogram *
Electro-cculogram

Visual Evoked Response  »

User-Defined Protocol » TEST-01

3.8.4 Cambio de protocolos estandar

EMWIN viene con un numero preestablecido de protocolos estandar ISCEV como On
| Off, estandar, doble flash, etc. Es posible cambiar esos protocolos para que se
ajusten a las necesidades especificas de la clinica utilizando los métodos descritos
anteriormente.

Los protocolos estandar se almacenan en C:\EMWIN y tienen extensiones .PRO.
Consulte el Apéndice 3 para la lista de todos los protocolos estandar, sus nombres y
parametros. Si se cambia la configuracion de un protocolo estandar, la extension del
archivo de protocolo también debe cambiarse desde UDP to.PRO. Los protocolos
podran editarse como se describe en la seccién 10.8.2. Una vez que haya terminado
de editar el protocolo, no olvide cambiar el nombre de la extension a .PRO

3.8.5 Protocolos estandar de impresion y definidos por el usuario

Para imprimir protocolos, vaya a Disefio Protocol -> Imprimir. Aparecera una lista de
protocolos. Los archivos con extensiones UDP son el protocolo definido por el
usuario, los .PRO son los protocolos estandar. All los protocolos UTAS tienen una U
mayuscula como ultima letra de su nombre, como stdergU.pro para el ERG estandar.
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Sonidos de error SunBurst / BigShot

SunBurst y BigShot tienen un altavoz incorporado. Reproducira musica cuando se
encienda por primera vez. Hay algunas ocasiones en las que el Ganzfeld puede emitir
sonidos.

Sonidos y significados de Ganzfeld:

1. Ganzfeld esta tocando el tema musical de Jeopardy "Think". Esto significa
que el Ganzfeld se esta sobrecalentando. SunBurst seguira reproduciendo
la musica y no respondera a ningun otro comando hasta que la temperatura
baje lo suficiente.

Pitido unico. Esto indica que se envié un comando incorrecto al Ganzfeld.
Dos pitidos. El esquema de dos pitidos se utiliza para indicar que el flash o
la luz de fondo que se ordena esta fuera del rango de color o luminancia
posible.

wn

S Pitido corto de frecuencia media seguido de pitido corto de
frecuencia mas alta: color fuera de limite

Pitido largo de frecuencia media seguido de pitido corto de
frecuencia mas baja: luminancia fuera del rango permitido

.. Viewing Style
3.9 Otras caracteristicas
Border Style
3.9.1 Exportacién de imagenes il
~  Show Legend
Exportar los datos del paciente para su analisis o Data Shadows
visualizacion en otros programas es muy sencillo. Grid Options
Cuando haya un grafico de datos en la pantalla (yq sea Mark Data Points
en modo de prueba o en modo de informe), haga clic en
cualquier lugar del fondo del grafico (lado izquierdo o Maximize...
derecho) con el botén derecho del ratébn. Aparecera un Customization Dialeg...
menu emergente con una lista de caracteristicas. Export Dialog...

Seleccione el elemento etiquetado "Dialogo de

exportacion" y aparecera la ventana Exportar electrorretinograma.

La imagen se puede exportar en formato de metarchivo o mapa de bits al
Portapapeles, a un archivo especifico a discrecion del usuario o a la impresora.

3.9.2 Exportacion por lotes de datos de forma de onda y cursores

Pégina 40 De 140



EMWIN tiene la
capacidad de exportar
hasta 1000 formas de
onda y cursores de 1000
formas de onda a un

Formato de archivo CSV.

Para exportar las formas
de onda, el cursor y la
informacion del paciente a
este tipo de archivo, vaya
a Informe vy seleccione
Exportar ondas en la
ventana Accion.

UTAS EMWIN

Exporting Standard ERG

COWMF - (O BMP

Export Destination
(®) ClipBoard

() File

() Brinter

Export Size

(®) Milimeters () Inches () Points

| / |1D1.ED[:-

Width: |152.4[m

DPI: [ Large Fart

| Millimeters

() Text / Data

Cancel

Information
Last Name
First Name
Middle Initial
Identification
Sex
Birthdate
Age Range
Test Date
Other

Test Type

Friday , March

To - Years

Friday , March 152018 |

Record #

[
Start Number

Diagnosis

15,2019 ~«

QO View Waves

Friday , March 15 201%

i Export Waves

Luego haga clic en Continuar, esto abrira la lista de todas las formas de onda.
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Search Results

Left-Hand Graph

Stimulus Name 0 Actions

3 s Cont. Pattern Marie
2/13 Oz -R Sco cdes/ z Marie Fl R 1

Right-Hand Graph

R D. G n 1

Utilice la tecla Ctrl o Mayus para seleccionar varias formas de onda para exportar. El
nombre predeterminado del archivo de exportacion es Export.CVS. Si es necesario,
el nombre se puede cambiar escribiendo el nuevo nombre deseado en la ventana
Exportar nombre de archivo.

Una vez que se haga clic en Continuar, se creara el archivo de exportacion y se
guardara en C:\EMWIN\Export.

Nota: si se registran datos multiples (creado un protocolo en el que en un solo paso
el software recopilara automaticamente mas de 1 forma de onda y guardara todas las
formas de onda individuales), todas las formas de onda se exportaran
consecutivamente; sin embargo, solo se exportaran los cursores de la primera forma
de onda.

3.10 Pasos de adaptacion

EMWin ha introducido la creacion de pasos de adaptacion en protocolos integrados
y personalizados. Estos pasos de adaptacion permiten a los usuarios realizar un
seguimiento de la duracién de la adaptacion a la oscuridad y la adaptacion a la luz
de los sujetos utilizando pasos separados habilitados por software.

Los pasos de adaptacion se etiquetaran como tales en la informacion del paso de
prueba:

STEP #1 of 7: Dark adapt (20 min)

Database: 980VERFICATION

Cuando el usuario selecciona iniciar la prueba, el software le pedira que comience el
paso de adaptacion:
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| Select OK to start dark adaptation

OK Cancel

Una vez que comience el paso de adaptacion, aparecera un temporizador que
permitira al usuario realizar un seguimiento del paso de adaptacion.

& Data Acquisition X

Adaptation Time Remaining:

19:56

El temporizador de adaptacion permitira al usuario seleccionar si desea pausar el
temporizador, reiniciar el temporizador o salir del paso de adaptacion. Si el usuario
esta realizando un protocolo de ejecucion automatica, el temporizador también le
permitira omitir el paso de adaptacion.

Los protocolos ISCEV incorporados contendran los pasos de adaptacion para la
adaptacion a la oscuridad y la adaptacién a la luz. Estos se incluiran
automaticamente para los usuarios. Estos pasos de adaptacion también estan
disponibles a través del disefio de protocolos personalizados. El panel de control de
adaptacion se muestra como un paso separado. Visto a continuacion:
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User-Defined Protocol

Protocol Name:
Test Type
© ERG ® VEP

Test Step Type
© Flash
@ Double Flash
@ Flicker
@ On/Off
@ Dark Adapt
@ Light Adapt
@ Pattern

@ Trigger Input

o | (G

Los usuarios pueden seleccionar la adaptacion oscura o la adaptacion a la luz.

Diseno de adaptaciéon oscura:
e Los usuarios pueden elegir cuanto tiempo dura el temporizador de
adaptacion oscuro registra
e Los usuarios pueden preguntar a los usuarios antes del inicio o al final del
inicio
e Los usuarios pueden habilitar si el salto o la detencion temprana de la
adaptacion esta disponible durante la grabacion:
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SunBurst Flash

Test Type Dark Adaptation j

Duration (seconds) [0

™ Pause at Start
™ Pause at End

I Allow Earty Termination

Diseio de adaptacion a la luz:

e Los usuarios pueden elegir cuanto tiempo dura el temporizador de
adaptacion a la luz registra

e Los usuarios pueden seleccionar el color de la luz de adaptacion de fondo

e Los usuarios pueden seleccionar la luminancia de la luz de adaptacién de
fondo

e Los usuarios pueden preguntar a los usuarios antes del inicio o al final del
inicio

e Los usuarios pueden habilitar si el salto o la detencion temprana de la
adaptacion esta disponible durante la grabacién:

LLUV LI | ight Adaptation =

Duration (seconds). |0
[ Pause at Start

[~ Pause at End

[™ AllowEarly Termination

dB- cd.sim* Converter

off Low Middle | High | Bright
e -10 = | dB =0.250 cd.s/m®
Intensity (Oto 5000 cd/m?): 0
. 2500 | cdsim =048

@ white Amber (" Ultra-Violet InfraRed LED

€ Red Green (" Blue W on

" Custom Color X fo483 Y [o.404

3.11 Testing automatizado

EMWin ha introducido pruebas de protocolo automatizadas. Esta caracteristica
permite al usuario final realizar un protocolo completo con solo presionar un botén.
All protocolos integrados o protocolos personalizados tienen esta caracteristica. El
botén de prueba automatizada se encontrara en la barra de herramientas en la parte
superior durante el inicio de cada prueba. Esto se muestra con el siguiente icono:

©
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Este icono permite al usuario iniciar la funcién de ejecucion automatica en EMWin.
Una vez seleccionado, se produciran las siguientes acciones:
e Si el protocolo tiene un paso de adaptacion, el protocolo automatizado
primero solicitara al usuario que inicie el temporizador de adaptacion. Como
se muestra a continuacion:

| Select OK to start dark adaptation

K Cancel

¢ Si el protocolo no tiene un paso de adaptacion, el protocolo pasara por cada
paso del protocolo automaticamente. El protocolo de prueba automatizado
guardara automaticamente los archivos segun lo dictado por el protocolo.

e Sirealiza pruebas escotodpicas, la funcion de prueba automatizada incluira
un retraso de tiempo entre cada paso para evitar la adaptacion involuntaria
de la luz, establecido en un protocolo personalizado por el parametro Post-
Step Dark Adapt Recovery.

SunBurst Flash 1 Averaging ] Amplifiers ] Timebase ]

TestType  [Single Flash -

1st Flash
Stimulus Source
¢ LED " XENON

Intensity(dB) EN)

Color
¢ White " Ultra-Violet
" Red " Green " Blue

" Custom Color

X jozes Y [0.318

[ Background Light Fixation light
* Off dB-cd.s/m* Converter

" Dim [sa = & =0.003 cd.sim*

" Bright
2500 H  cdsim? =0dB

InfraRed LED
™ on

Post-Step Dark Adapt Recovery (s) 30

e Los usuarios pueden interrumpir la funcién de ejecucion automatica que
cancelara el paso actual y requerira que el usuario repita ese paso
especifico. La ejecucidon automatica no se reanudara automaticamente a
menos que se haya elegido de nuevo.

EM for Windows *

Test cancelled before all steps completed.

o]
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e Lafuncién de ejecucion automatica esta disefiada para realizar pruebas
continuas sin parar. Se implementa mejor con fines de investigacion en
sujetos bajo anestesia. También puede ser apropiado para pacientes
altamente cooperativos.
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4 |ntroduccion

Esta parte del Manual del usuario contiene instrucciones para evaluar a los pacientes
con el sistema UTAS de LKC. Los manuales para los componentes de hardware y
software del sistema ya deben entenderse. Esta secciéon se centrara solo en cémo
usar el instrumento para evaluar a los pacientes

5 El electrorretinograma (ERG)

5.1 Vision general

El electrorretinograma (ERG) expone al paciente a algunos estimulos visuales y mide
la respuesta eléctrica de la retina. Los estimulos mas utilizados son un destello de luz
(ya sea brillante o tenue) o un patrén alterno de destellos de luz.

En las pruebas clinicas, la respuesta eléctrica de la retina se mide colocando un
electrodo en la cérnea y un segundo electrodo en un lugar de referencia,
generalmente la frente, y midiendo la diferencia eléctrica entre los dos. Esta diferencia
se mide mediante un sistema de amplificacion sensible que puede detectar
millonésimas de voltio (Ilamado microvoltio y abreviado como uyV). En contraste, una
toma de pared tipica produce mas de 100 voltios, mas de un millén de veces mayor
que la sefial ERG tipica.

Por lo general, los ERG se realizan con un destello de luz que cubre toda la retina.
Para garantizar que esto suceda, se utiliza un dispositivo llamado Ganzfeld . Un
Ganzfeld es un dispositivo que se asemeja a un recipiente que cubre el campo de
vision del paciente y esta recubierto con pintura altamente reflectante. El destello de
estimulo de luz ilumina uniformemente el interior del Ganzfeld y permite la mayor
penetracién de luz en el ojo del paciente.

El flash ERG se puede utilizar para medir por separado la respuesta de los bastones
y conos de la retina. La respuesta de los bastones se mide primero adaptando la
oscuridad al paciente y luego estimulando el ojo con tenues destellos de luz. El uso
de un destello de luz brillante prueba la respuesta tanto de la varilla como del cono.
La funcion de varilla se suprime cuando los ojos del paciente estan expuestos a una
luz de adaptacion para que solo se mida la respuesta de los conos. Las luces
parpadeantes rapidamente también se utilizan para medir la funcion del cono. La
prueba de ERG flash mas utilizada es el "ERG estandar" que abarca todas las
pruebas anteriores.

Otros tipos de ERG incluyen el ERG multifocal (mide la funcion de la macula) y el
patron ERG (mide la funcién de las capas internas de la retina, incluidas las células
ganglionares). El ERG estandar es el mas utilizado, por lo que nos centraremos en él
durante la mayor parte de la seccién al tiempo que mencionamos algunos de los otros
tipos.
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5.2 Protocolos ERG

Si el sistema contiene un mini Ganzfeld con el SunBurst o BigShot, algunos de los
protocolos seran los mismos; como los protocolos Standard y Standard with Mini-
Ganzfeld. La unica diferencia es el instrumento utilizado para entregar los estimulos
y el hecho de que con la unidad mini-Ganzfeld, es posible probar solo un ojo a la vez.

5.2.1 ISCEV 5 Paso ERG Protocol

Este protocolo actualmente recomendado por la Sociedad Internacional de
Electrofisiologia Clinica de la Vision' (ISCEV); explican:

En 1989 se estandarizé un protocolo basico para que los
ERG pudieran registrarse de manera comparable en todo
el mundo. Esta norma se actualizé mas recientemente en
2008. Se presentaron estandares para cinco ERG
comunmente obtenidos: (1) ERG a un destello débil (que
surge de los bastones) en el ojo adaptado a la oscuridad
(2) ERG a un destello fuerte en el ojo adaptado a la
oscuridad (3) Potenciales oscilatorios (4) ERG a un
destello fuerte (que surge de los conos) en el ojo adaptado
a la luz (5) ERG a un estimulo rapidamente repetido
(parpadeo)

La respuesta del bastén es particularmente util para determinar los trastornos
hereditarios del cegamiento nocturno, asi como las afecciones que involucran la
funcién retiniana periférica, como la enfermedad inflamatoria difusa. La respuesta del
cono se utiliza para diagnosticar la disfuncion del cono en la enfermedad hereditaria
o adquirida. Las respuestas de parpadeo documentan el tiempo de ERG que puede
ayudar a diagnosticar la enfermedad vascular o discriminar entre distrofias y
degeneraciones adquiridas. La respuesta maxima proporciona una indicacién
general de la funcién de la retina y se puede utilizar para diagnosticar afecciones
como el dafo retiniano traumatico o evaluar la discapacidad visual en los bebés. Los
potenciales oscilatorios se utilizan para determinar los trastornos que causan
isquemia retiniana, como la retinopatia diabética.

Condiciones ERG - Protocol estandar:

1 | Escotdpico | Flash nico 'dzé' 0,01 cd/m2 Respuesta de la varilla
2 | Escotopico | Flash tnico 0dB 2,5 cd/m2 Respuesta maxima
3 | Escotépico | Flash Gnico | 0dB | 2,5 cd/m2 Potenciales
oscilatorios
4 | Fotdpico Flash Unico 0dB 2,5 cd/m2 Respuesta de cono
1 Stan InternacionalComité de dardizacion. Estandar para electrorretinografia clinica (actualizacion de 2008).

Documenta Ophthalmologica 118: 69-77, 2009.
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Fotdpico

Parpadeo de
30 Hz

0dB

2,5 cd/m2

Respuesta
parpadeo

de

A menos que se especifique lo contrario en el protocolo, se promediaran 10 barridos
para un parpadeo de 30 Hz (condicion de estimulo 5).

Se requieren 20 minutos de adaptacion oscura en el
Protocol estandar antes de cualquier estimulaciéon

5.2.2 ISCEV 6-Step ERG Protocol

En la actualizacién de 2008 del Estandar ISCEV para electrorretinografia clinica de
campo completo, se recomienda que se realice un flash adicional mientras el
paciente esta adaptado a la oscuridad. Este estimulo de flash se llama ERG 10.0
adaptado a la oscuridad y ocurre después del paso estandar 3 en el protocolo a una
intensidad de 6dB. El propdsito de las donaciones adicionales es producir una
respuesta con una onda a mas grande, mas definida y potenciales oscilatorios
identificables. El estimulo mas intenso también puede ser util para obtener una
respuesta maxima de pacientes con opacidades mas densas que normalmente no
podrian producir la respuesta al paso 2.

1 | Escotépico | Flash dnico | 2% | 0,01 cd/m2 | Respuestadela
dB varilla

2 | Escotopico | Flash tnico 1dB | 3.0 cd/m2 Respuesta maxima

3 | Escotopico | Flash tnico | 1dB | 3.0cd/m2 | Potenciales
oscilatorios

4 | Escotépico | Flash tnico | 6dB | 10,0 cd/m2 | Respuesta de onda a
mas grande

5 | Fotdpico Flash tnico 1dB | 3.0 cd/m2 Respuesta de cono

6 | Fotépico Parpadeo de 1dB | 3.0 cd/m2 Respuesta de

30 Hz parpadeo

5.2.3 Protocolo ISCEV ERG de 4 pasos

En la actualizacién de 2022 del Estandar ISCEV para electrorretinografia clinica de
campo completo, se introdujo un protocolo abreviado de 4 pasos como una posible
opcion clinica. Este protocolo realiza primero la parte adaptada a la luz, seguida de
un periodo de adaptacién oscuro abreviado de 5 a 10 minutos. Luego se realiza la

porcion adaptada a la oscuridad.

1 | Fotopico Flash tnico 1dB | 3.0 cd/m2 Respuesta de cono
2 | Fotépico Parpadeo de 1dB | 3.0 cd/m2 Respuesta de
30 Hz parpadeo
3 | Escotdpico | Flash unico 24 0,01 cd/m2 Respuesta de la
dB varilla
4 | Escotépico | Flash tnico | 6dB | 10,0 cd/m2 | Respuesta de ondaa
mas grande
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5.2.4 Protocol ERG clasico

Hasta la adopcion del estandar Protocol por ISCEV, el classic Protocol era el
protocolo de diagnodstico ERG mas utilizado. También consta de 5 pasos, de la
siguiente manera. (1) El estimulo azul escotépico. Dado que las varillas son mas
sensibles a la luz de longitud de onda corta (azul), este paso aisla la respuesta de la
varilla. (2) ElI estimulo rojo escotépico, muestra tanto la respuesta de la varilla como
del cono en una sola forma de onda. La interpretacién de esta forma de onda puede
ser dificil. (3) ElI estimulo blanco escotdpico proporciona una respuesta maxima de
los sistemas de varilla y cono. Este es el mismo estimulo que el paso 2 del Protocol
Estandar. (4) El estimulo Photopic White esta disefiado para suprimir la participacion
de la varilla. Este es el mismo estimulo que la condicién 4 del Protocol Estandar. (5)
El estimulo de parpadeo de 30 Hz aisla la respuesta del cono porque el parpadeo es
demasiado rapido para que las varillas lo sigan. Este estimulo se realiza sin luz de
fondo.

Condiciones ERG - Classic Protocol

Azul - 38 Respuesta de la
.0004 2
1 Escotdpico | Flash unico dB 0.0004 ca/m varilla
2 | Escotdpico | Flash nico Rojo +8 dB | 16.0 cd/m2 Rod+Cono Resp.
3 | Escotopico | Flash tnico 0dB | 2:5cd/m2 Respuesta maxima
Respuesta de
2 2

4 | Fotdpico Flash unico 0 dB ,5 cd/m cono

Parpadeo de 2 2 Respuesta de
5 | Fotoépico 30 Hz 0dB ,5 cd/m parpadeo

A menos que se especifique lo contrario en el protocolo, se promediaran 10
barridos para un parpadeo de 30 Hz (condicion de estimulo 5).

Se requieren 30 minutos de adaptaciéon oscura en el Protocol clasico.

5.2.5 Bright Flash ERG Protocol

El protocolo Bright Flash presenta un estimulo que es mucho mas brillante que la
intensidad del flash estandar. Normalmente se usa para sujetos con medios lo
suficientemente densos sobre el ojo que el flash estandar no puede provocar una
respuesta. El protocolo Bright Flash no debe usarse para intentar obtener una
respuesta mas grande de los sujetos con medios relativamente normales (a menos
que intente determinar la IP asintética, la amplitud o medir la cinética del fotorreceptor).
El Protocol Bright Flash también se puede utilizar para obtener potenciales oscilatorios.
Si el Flash brillante recibe operaciones de amplitud maxima, utilice un flash
acondicionador seguido del flash de grabacion 30 segundos después.

Al evaluar a un sujeto con un ojo relativamente normal y otro con medios opacos, el

ojo normal y dilatado debe ser parcheado para evitar molestias graves por el estimulo
del destello brillante.
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5.2.6 Negativo fotépico ERG Protocol

La respuesta negativa fotopica (PhNR), que se origina en la retina interna, aparece
después de la onda b (y si la duracion del flash es lo suficientemente larga, aparece
de nuevo después de la onda d). EI PhNR surge como consecuencia del aumento de
la actividad de las células ganglionares de la retina. PhNR puede ser una medida
sensible de la disfuncion retiniana en pacientes con enfermedades que afectan la
retina interna, como el dafio glaucomatoso.

La respuesta negativa fotopica se obtiene utilizando un estimulo rojo de 200 ms (630
nm) con un fondo azul (470 nm).

PhNR ERG

BLU Photopic, Red 8 dB Flash

5.2.7 S-Cono ERG Protocol

Los ERG de cono S facilitan la determinacién del sindrome de cono S mejorado, un
trastorno raro relacionado con la mutacion en NR2E3. Al permitir una evaluacién mas
detallada de la participacion relativa de los conos S en otros trastornos determinados
genéticamente, contribuyen a una descripcion mas precisa del fenotipo.

La grabacion del cono S requiere un fondo fotdpico brillante para suprimir la funcion

de varilla y cono L y cono M. El protocolo tipico utiliza un flash azul (470 nm) sobre
un fondo ambar brillante (590 nm).
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S-Cone ERG

AMB Photopic, Blue -10 dB Flash

5.2.8 Respuesta de encendido/apagado

Las células de los conos L y M sefalan a través de las vias celulares bipolares ON-
(despolarizante) y OFF- (hiperpolarizante). Los bastones no se comunican con las
células bipolares OFF- y no se han identificado células bipolares OFF de conos S. La
estimulacién de larga duracion permite la separacion funcional de las respuestas cono
y OFF-. ON-

El registro de respuesta ON- y OFF- permite una evaluacion de las vias del cono
posterior a la fototransduccion. Esto puede revelar anomalias que generalmente no
estan indicadas por un protocolo ERG de cono mas convencional y, por lo tanto,
puede contribuir a una determinacién precisa del sitio y la naturaleza de la disfuncién
del sistema de conos. Este conocimiento puede ayudar en el manejo de la
enfermedad de la retina tanto hereditaria como adquirida.
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On/Off ERG

Ims On/Off

5.2.8.1Diseno de protocolo personalizado ON/OFF.

Hay dos métodos para crear un protocolo ON/OFF en el disefio personalizado.
1) Integrar encendido/apagado
El primer método es disefar el protocolo con la intencién de que haya una luz
de fondo siempre encendida y el estimulo se presente sobre el fondo. Como
se ve en la imagen aqui:

Create a User-Defined Protoco!

SunBurstFlash | Averaging | Amplifiers | Timebase

Test Type OnlOff Response

Los usuarios pueden seleccionar una luminancia en el flash, asi como la hora.
También se puede seleccionar la luz de fondo. Tanto los flashes de fondo como
los de larga duracién se combinaran durante la duracion del flash. Este
método, para exmaple, permite estimulos como un fondo verde (fase "off") y
una fase cian (verde + azul) "on".

2) Reemplazar apagado/encendido
El segundo método es especificar por separado la iluminacion durante la fase
de "encendido" y la fase de "apagado". Este método, por ejemplo, permite
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estimulos como la luz roja durante la fase "on" y la luz verde durante la fase
"off* o una luz blanca tenue durante la fase "on" y una luz blanca brillante
durante la fase "off".

On/Off Method

" Integrate On and Of

* Replace Off with On

Esto permite al usuario seleccionar condiciones de estimulo separadas
durante el periodo de larga duracion del flash y durante la duracion del flash
apagado.

5.2.9 Parpadeo ERG Protocol

El protocolo ERG de parpadeo es uno que mide la respuesta del cono presentando
un estimulo parpadeante que es demasiado rapido para que las varillas respondan.
El protocolo presenta estimulos parpadeantes a 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35y 40 Hz. Se
utiliza principalmente en investigaciones de investigacion.

5.2.10 Patron ERG Protocol

Este protocolo utiliza un patron de tablero de ajedrez alterno para provocar un
estimulo retiniano, a diferencia de los estimulos de luz intermitente en otros
protocolos. Debido a que se estimulan cantidades iguales de la retina a medida que
se alterna el tablero de ajedrez, la respuesta es una medida de la actividad de las
neuronas y las células ganglionares de la retina interna en lugar de la actividad del
bastén y el cono. Como tal, el patron ERG es util en el diagndstico de trastornos de
la retina interna.

El patron ERG es una prueba fotdpica, por lo que la dilatacion y la adaptaciéon a la
oscuridad no son necesarias. Debido a que los bordes del tablero de ajedrez son
componentes importantes del estimulo, cualquier error de refraccion debe corregirse.
Si se usan medicamentos ciclopléjicos, se debe usar una dioptria mas agregada para
compensar la distancia tipica de la pantalla de un metro.
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Pattern ERG

? 25 arc-minutes 100% Contrast Ch

5.2.11 Doble flash ERG Protocol

El protocolo de doble flash se utiliza para estudiar la recuperaciéon de fotorreceptores.
Consiste en un flash de acondicionamiento brillante seguido de un flash de medicién.
La amplitud del flash de medicion en funcién del tiempo proporcionara la informacion
necesaria. El tiempo de recuperacion de los fotorreceptores, como entre los dos
destellos, se ve afectado en varios trastornos de la retina, incluida la retinosis

pigmentaria.

Double Flash ERG

[m]
R

DoubleFlash: , , 150 ms

200 250 300 350 400 450 500
milliseconds

Pégina 56 De 140



Testing el paciente

5.2.12 Monitor de isquemia retiniana (RIM) Protocol

El protocolo RIM se puede utilizar para evaluar retinopatias isquémicas como la
retinopatia diabética, el sindrome isquémico ocular, la oclusion de la vena central de
la retina (OVCR), la oclusion de la vena ramificada (BVO), la oclusion de la arteria
central de la retina y la retinopatia de células falciformes. Se ha demostrado que RIM
tiene una precision del 92% en la prediccion del resultado en CRVO y tiene una fuerte
correlacion con la gravedad de la retinopatia diabética.

Retinal Ischemia Monitor

B
R

Amp.:93.3 uV, L.T.: 249 ms

Scotopic Flicker30 Hz

100 150
milliseconds

5.3 Preparacion del paciente

5.3.1 ERG estandar

El primer paso en el ERG estandar es dilatar los ojos del paciente con un midriatico
(cualquier ciclopléjico de duracion media, como la Tropicamida, sera suficiente). Si
el paciente ya esta dilatado por oftalmoscopia, no se requiere mas dilatacion. Es mas
cémodo para el paciente si se administran unas gotas de anestésico local al ojo antes
de las gotas dilatadoras midriaticas.

El siguiente paso es adaptar oscuramente al paciente. Este paso es fundamental
para obtener buenos resultados. El paciente debe estar adaptado a la oscuridad
durante al menos 20 minutos antes de que se administre la prueba (la adaptacion a
la oscuridad durante mas de los 20 minutos no alterara los resultados, pero la
adaptacion a la oscuridad durante menos de 20 minutos creara respuestas
problematicas). A oscuras adaptar al paciente; simplemente colécalos en una
habitacién completamente oscura (como la habitacidén en la que realizaras el ERG).
Otro método para adaptar al paciente a la oscuridad es parchear de forma segura
los ojos del paciente para que no pueda pasar la luz y devolverlos a la sala de espera.

Después de que el paciente haya estado adaptado a la oscuridad durante al menos 20
minutos, debe ser llevado a la sala de pruebas. La sala de pruebas debe estar
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completamente oscura (se acepta una Iuz roja tenue que puede ser proporcionada por
el LED rojo de fondo de Ganzfeld si es necesario)

5.3.2 Patron ERG

Para el protocolo ERG de patrén, NO dilate los ojos del paciente, ya que el paciente
debe poder concentrarse en el estimulo del patrén (la dilatacion paraliza la
capacidad del paciente para concentrarse). El paciente no debe exponerse a luces
brillantes, como la luz solar o una lampara de hendidura, durante al menos 10
minutos antes de la prueba. Use la mejor correccion de lentes del paciente mientras
realiza la prueba (ya sea con las gafas o lentes de prueba del paciente).

5.3.3 MultiFocal ERG

La adaptacién oscura no es necesaria para el protocolo ERG multifocal porque solo
prueba la funcién del cono. Sin embargo, el paciente no debe exponerse a luces
brillantes, como la luz solar o una lampara de hendidura, durante al menos 10 minutos
antes de la prueba.

Lo mejor es realizar esta prueba con los ojos dilatados; aunque no afecta en gran
medida a los resultados de las pruebas, hara que el trabajo del técnico sea mucho
mas facil. Para dilatar los ojos, aplique un agente ciclopléjico y deje que el paciente
se siente durante unos 15 minutos para que el medicamento surta efecto. Si el
paciente ya esta dilatado de un procedimiento anterior, no se necesita mas dilatacion.

Esta prueba solo esta disponible si tiene la actualizacion de ERG multifocal.

5.3.4 Otros ERG

Hay varios otros tipos de ERG, como el ERG de intensidad-respuesta, el ERG de
parpadeo y el ERG de flash brillante. All de estas pruebas requieren dilatacion del ojo
y adaptacién oscura (la excepcién a esto es si el ojo a analizar esta dafiado por un
traumatismo en el que un ciclopléjico puede estar contraindicado). Después de aplicar
gotas dilatadoras en el ojo, la oscuridad adapta al paciente durante la cantidad de
tiempo que se muestra en la tabla a continuacion.

Periodo de adaptacion oscuro para varias pruebas de ERG

Prueba ERG Tiempo de adaptacion
Estandar 20 minutos
Intensidad-Respuesta 45 minutos
Parpadeo 10 minutos
Destello brillante 20 minutos
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5.4 Electrodos (Piezas Aplicadas Tipo BF)

Nota: Las instrucciones a continuacién relacionadas con la anestesia,

la insercion y extraccion de electrodos corneales y la limpieza ocular

posterior a la prueba se proporcionan como una ayuda general. Siga
los procedimientos y pautas de su clinica para estos procedimientos, asi como
adherirse a las instrucciones de uso del fabricante.

Después de que el paciente haya sido dilatado y adaptado a la oscuridad (si es
necesario), el siguiente paso es conectar los electrodos al paciente. All pruebas ERG
requieren tres conexiones de electrodos diferentes; el electrodo corneal, el electrodo
de referencia/indiferente y el electrodo de tierra. Utilice unicamente los electrodos
enumerados en el Apéndice 1 del manual de hardware de UTAS System.

Nota: Si el protocolo requiere que el paciente esté adaptado a la oscuridad,
los electrodos deben aplicarse en la habitaciéon oscura, iluminados solo
con una bombilla roja tenue (también se puede usar la luz de fondo roja
tenue de Ganzfeld).

Para aplicar el electrodo, anestesiar la cornea con varias gotas de un anestésico de
duracion media, como el clorhidrato de proparacaina (no use un anestésico de corta
duracion, desaparecera antes de que termine la prueba). Mientras espera que el
anestésico surta efecto, aplique los electrodos en lugares que

no sean el ojo.

ConMe,

5.4.1 El electrodo indiferente/de referencia
El electrodo indiferente/de referencia debe aplicarse primero.
Es un electrodo separado, a menudo un electrodo de ECG

(EKG), como el electrodo Silvon®. El electrodo Burian-Allen

tiene el electrodo indiferente incorporado (lo que lo convierte en = !
un electrodo bipolar y no requiere un electrodo indiferente separado).

El electrodo indiferente se aplica en el centro de la frente y se utiliza como referencia
para ambos ojos. Con una almohadilla de preparaciéon de electrodos, frote el
centro de la frente para eliminar todos los rastros de aceites de la piel y maquillaje.
Deje que el alcohol se seque durante unos segundos. Antes de aplicar el electrodo
indiferente, compruébelo para asegurarse de que el gel central todavia esté humedo
(si se ha secado, deseche el electrodo y obtenga uno nuevo, ya que no podra obtener
una sefial suficiente del paciente).

Si esta probando dos ojos, conecte un divisor a las entradas de los canales de
grabacion 1y 2 de la UBA. (Un divisor es un cable en forma de Y con enchufes en
dos enchufes y un brazo en el tercero). Conecte el electrodo indiferente al divisor.

5.4.2 El electrodo de tierra

El electrodo de tierra, tipicamente un electrodo de clip
para el oido de copa de oro, debe aplicarse después del
electrodo indiferente.
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El electrodo se aplica al I6bulo de la oreja del paciente. Con una almohadilla de
preparacion de electrodos, frote el I6bulo de la oreja para eliminar todos los rastros
de aceites de la piel. Deje que el alcohol se seque durante unos segundos. Llene
ambas tazas del clip para la oreja generosamente con gel de electrodo y enganche
en el Iébulo de la oreja. Conecte el electrodo de tierra en el canal de tierra apropiado
del amplificador.

5.4.3 El electrodo corneal

Finalmente, se deben aplicar los electrodos corneales. Los electrodos corneales mas
comunes son los electrodos ERG-Jet, Burian-Allen y DTL (que se muestran a
continuacion). Se pueden utilizar otros tipos de electrodos.

— o sihn2 =1

Electrodo ERG-Jet Burian Allen Electrodo DTL

Electrodo para lentes de contacto

Antes de insertar los electrodos de las lentes de contacto, coloque varias gotas de
una solucion lubricante que contenga metilcelulosa (como Goniosol o Lagrimas
liquidas) en cada uno de los electrodos de las lentes de contacto. Si esta utilizando
los electrodos ERG-Jet o los electrodos Burian-Allen, las lagrimas liquidas pueden
minimizar el dafo a la cérnea.

Inserte suavemente una lente de contacto en el ojo. Deje un pequefio bucle de
exceso de alambre de electrodo (aproximadamente 1 "- 2" de diametro) y péguelo
con cinta adhesiva a la mejilla del paciente. Repeat el procedimiento para el otro ojo,
si corresponde.

electrodo DTL

DTL electrodos se utilizan con pacientes que no pueden tolerar el electrodo de lentes
de contacto ERG-Jet. Son electrodos de hilo de nylon plateado de un solo uso. Deben
colocarse en el ojo para que la fibra corra suavemente a través de la cornea (no
demasiado apretada para evitar la abrasion corneal).
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Electrodo de Iamina de oro

El electrodo de lamina de oro se usa para evitar la visién borrosa del paciente, donde
el uso de lentes de contacto no es posible (como en ojos con queratocono) o donde
no se desea anestesia topica. El electrodo de lamina de oro tiene una fina capa de
oro depositada sobre un sustrato de Mylar.

Para insertar el electrodo en el ojo del paciente, doble el electrodo por la mitad
longitudinalmente con el lado de la lamina hacia afuera, de modo que forme una "V"
invertida. Retraiga suavemente el parpado inferior del paciente e inserte el extremo
del electrodo en el espacio entre el parpado inferior y la esclerética. Pegue el cable
del electrodo con cinta adhesiva a la mejilla del paciente para mantener el electrodo
en su lugar.

Tenga en cuenta que el parpadeo o los movimientos oculares rapidos desalojan
facilmente el electrodo de lamina de oro. Es importante que el paciente mire de frente
y no parpadee en exceso una vez insertado el electrodo.

Conecte siempre los electrodos corneales (electrodo activo) a la entrada + de cada
canal y referencias a la — entrada de cada canal de la UBA. Conecte el electrodo de
tierra al canal de tierra.

Splitter

Ground

Colocacion de electrodos monopolares (ERG-Jet, DTL...)
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Colocacion de electrodos de lentes de contacto bipolares

5.4.4 Una alternativa a los electrodos corneales

En 2014, LKC introdujo electrodos de tira de sensor para mediciones de
electrofisiologia visual. Las tiras de sensores son electrodos adhesivos, de contacto
con la piel, que incluyen las tres conexiones de electrodos necesarias y, por lo tanto,
pueden tomar el lugar de los tres tipos de electrodos mencionados anteriormente. Las
tiras de sensores son de un solo uso, por lo que no hay limpieza de geles o pastas de
electrodos desordenados. Para un uso optimo, la piel debajo del ojo debe prepararse
con un método de limpieza de fijacion de preelectrodos. LKC recomienda el uso de
Nuprep o un producto similar. Las senales recogidas mediante tiras de sensores
seran de menor magnitud que los electrodos corneales, esto debe considerarse antes
de su uso.

Las tiras de sensores LKC estan disefiadas solo para uso humano.

Un cable conector de tira de sensor a DIN (LKC # 91-201) se proporciona con todos
los sistemas SunBurst. Se requieren dos cables para las pruebas binoculares.

Colocacion de electrodos de lentes de contacto bipolares
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1-

1+

Ground
2.
2+

Colocacion del electrodo de la tira del sensor
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5.5 Registro de datos

Después de insertar los electrodos, se puede iniciar la prueba. La informacion del
paciente se puede insertar en el programa antes de que los electrodos se coloquen
en el paciente para minimizar la cantidad de tiempo que el paciente debe tener los
electrodos insertados y para acelerar el tiempo total de prueba.

En esta seccidn, se utilizara el protocolo ERG estandar. Otros protocolos son muy
similares. Para comprender esta seccion, es necesario familiarizarse con el manual
de UTAS Software.

5.5.1 Configuracion de la prueba

¢ En el menu principal seleccione Pruebas -> Electrorretinograma -> Estandar

¢ Rellene la informacién del paciente (ver secciéon 10.5.2 para obtener mas
informacion en la ventana de informacion del paciente) y haga clic en Continuar

¢ Seleccione el numero de canales que se utilizaran y etiquételos. Etiquete los
canales con el ojo que se va a probar. Si prueba ambos ojos, seleccione dos
canales (la convencion es tener el Canal 1 etiquetado como Ojo Derecho vy el
Canal 2 como lzquierdo).

Ahora esta listo para comenzar la prueba. Asegurese de que el paciente esté sentado
coémodamente con la cara en el Ganzfeld. Indique al paciente que mire de frente a la
luz roja.

5.5.2 Registro: comprobacion de la linea de base

Haga clic en Grabar (que es el primer icono de la barra de herramientas). La linea

de base es una comprobacion para asegurarse de que todo funciona
correctamente; que los electrodos estén conectados correctamente y haciendo
buen contacto con el paciente, que el paciente no esté apretando los musculos de la
cara, que no se detecte ninguna interferencia en la linea eléctrica (tal vez del laser de
al lado), etc.

A continuacion se muestra un ejemplo de una linea de base deficiente. Esta linea de
base tiene una gran cantidad de interferencia en la linea eléctrica. Si la linea de base
se parece a esta, sospeche una mala conexion en el sistema. El electrodo indiferente
puede no estar haciendo un buen contacto con la frente o puede haber un problema
con el electrodo de la lente de contacto. Por supuesto, también hay otras fuentes
potenciales de interferencia. Para obtener mas informacion acerca de las
interferencias, consulte el Apéndice 2: Artefactos en electrofisiologia en el manual
de hardware del sistema UTAS.

También se muestra a continuaciéon un ejemplo de una buena linea de base. Intente
que la linea de base esté lo mas cerca posible de esta linea horizontal. Si la linea de
base no se ve bien, si tiene muchas lineas verticales u otro ruido y ocupa la mayor
parte de la pantalla, debe solucionarse el problema antes de continuar con la prueba.
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Linea de base ERG incorrecta

Buena linea de base ERG

5.5.3 Registro de datos

Paso 1: Respuesta de la varilla
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En la parte inferior de la pantalla debe haber una linea que diga "Scotopic White -
24 dB Flash".

Haga clic en Grabar (esto se puede encontrar en el menu superior o en el icono de
registro). Una vez que la linea base sea estable, haga clic en detener y luego haga
clic en grabar. Si la respuesta se ve bien (se muestran ejemplos de buenas formas
de onda en la seccion Anélisis a continuacién), haga clic en Tienda (usando el |
icono del disquete). Si la respuesta no se ve bien (en este punto, generalmente | [(5
debido a un parpadeo u otro movimiento reflejo), espere al menos dos segundos
antes de repetir el flash.

Nota: Siempre espere al menos 2 segundos entre los destellos
tenues (si es necesario) del paso 1 para evitar que la luz se adapte
al sujeto.

Después de almacenar una buena forma de onda, pase al siguiente paso.
Haga clic en el icono Paso adelante. )

Paso 2: Respuesta maxima

La parte inferior de la pantalla ahora debe decir "Scotopic White 0 dB Flash".

Una vez mas, haga clic en Grabar para medir una linea de base y asegurarse de que
el ruido no se haya desarrollado. Si la linea base se ve bien, haga clic en Detener vy,
a continuacion, en Grabar. La respuesta se vera diferente esta vez: sera mas grande
y menos redondeada. Un ejemplo de una buena respuesta para el segundo paso en
el protocolo se muestra en la seccién Analisis a continuacion. Si la respuesta es
buena, haga clic en Tienda para guardar las formas de onda. Si no son buenos,
espere al menos 15 segundos antes de volver a intentarlo para evitar que la luz adapte
al paciente.

Después de almacenar una buena forma de onda del paso 2, haga clic en el icono
Paso adelante para continuar con el Paso 3.

Paso 3: Potenciales oscilatorios

La descripcién del estimulo en la parte inferior de la pantalla no cambiara para este
paso, ya que el estimulo no es diferente para los potenciales oscilatorios, solo la
técnica de grabacién. Nuevamente, haga clic en Grabar para asegurarse de que no
se haya desarrollado ningun ruido.

Para registrar correctamente los potenciales oscilatorios:
¢ Haga clic en Grabar. No almacene esta forma de onda.
¢ Espera 15 segundos
¢ Haga clic en Grabar. Si esta forma de onda se ve bien, guardela. De lo
contrario, espere unos segundos mas y repita los pasos.
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El primer flash se llama flash acondicionador. Se utiliza para sensibilizar la retina para

maximizar los potenciales oscilatorios registrados con el segundo destello, que se
mide para dar la forma de onda a almacenar.

Paso 4: Respuesta fotépica

Cuando haga clic en Paso adelante para pasar al paso 4 del protocolo, la luz de
fondo dentro del Ganzfeld se encendera. Para este paso, el paciente debe estar
adaptado a la luz utilizando esta luz de fondo, asi que asegurese de que el paciente
no cierre los ojos durante periodos prolongados. La parte inferior de la pantalla ahora
debe decir "WHT Photopic 0 dB Flash".

Espere 10 minutos para la adaptaciéon de la luz antes de grabar.

Repeat la secuencia Grabar y Almacenar realizada anteriormente en el paso 3.

Paso 5: Respuesta de parpadeo

Este es el ultimo paso del protocolo. La parte inferior de la pantalla debe decir "WHT
Photopic 0 db 30 Hz Flicker". Haga clic en el botén Grabar. El resto de este paso esta
automatizado, por lo que el programa iniciara automaticamente el parpadeo del flash
a 30 destellos por segundo, esperando 5 segundos y luego promediando los 10
barridos. El resultado se mostrara en la pantalla. Para guardar las formas de onda,
haga clic en Almacenar.

La prueba ya ha terminado. Haga clic en Volver hasta llegar al Main Menu. ‘m

5.5.4 Limpieza

Primero, retire suavemente los electrodos corneales de los ojos del paciente. Next,
retire los electrodos indiferentes /de referencia y de tierra de la frente y la oreja del
paciente. Use una almohadilla de alcohol o una almohadilla de preparacién de
electrodos para eliminar el material pegajoso que podrian haber dejado los electrodos
en la piel del paciente. El paciente ahora se completa con la prueba.

5.6 Informes y andlisis

Para preparar un informe para un paciente especifico:

¢ Recuperar las formas de onda del paciente (ver seccion 10.6.5 sobre como
recuperar las formas de onda).

¢ Coloque cursores en las formas de onda o utilice otro método para
analizarlas (ver seccion 10.6.9 sobre como colocar cursores con EMWIN).

¢ Imprima los informes (ver seccion 10.6.10).
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5.6.1 Recuperacion de las formas de onda

Para recuperar la forma de onda, vaya al menu principal y seleccione Crear informes.
Rellene la informacion necesaria para buscar las formas de onda. Para obtener
informacion mas detallada acerca de la busqueda de formas de onda, ver seccién
10.6.5

5.6.2 Paso 1: Analisis de respuesta de varilla

Recupere las dos primeras formas de onda, etiquetadas como "DA 0.01 ERG".
Next, haga clic en el icono Colocar cursores. Coloque dos cursores en la forma %
de onda como se muestra en la figura a continuacién. Coloque el cursor 1 en un
punto plano delante de la forma de onda y coloque el cursor 2 en el pico de la forma
de onda (consulte la seccién 10.7 sobre como crear informes y colocar cursores). La
diferencia calculada entre los cursores 1y 2 da la amplitud de la onda b. La latencia
de onda B esta representada por el tiempo del cursor 2.

Después de que los cursores se coloquen correctamente en ambas formas de onda,
haga clic en Almacenar para guardar las posiciones del cursor con cada forma de
onda.

ISCEV 5-Step ERG

DA 0.01 ERG

DA 0.01 ERG

100
milliseconds

5.6.3 Paso 2: Analisis de respuesta maxima
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Después de almacenar los cursores con las formas de onda, haga clic en Retorno
para volver al menu Informes. Next, recupere el siguiente par de formas de onda

(ya sea haciendo clic en Recuperar -> Next haciendo clic en el icono Buscar Q
formas de onda o haciendo clic en Next). Estas formas de onda deben decir "DA

3.0 ERG". Coloque los cursores como se describe a continuacion:

El cursor 1 debe colocarse en un punto plano de la forma de onda antes de que la
amplitud disminuya en la onda a. Los cursores 2 y 3 deben colocarse uno encima
del otro en el canal de la onda a. El cursor 4 debe colocarse en el pico de la onda b.
Si hay una pequefia protuberancia en la parte superior de la onda b, coloque el
cursor a un lado de la protuberancia, no directamente en la parte superior.

La diferencia calculada entre los cursores 1y 2 representa la amplitud de la onda a,
mientras que la diferencia calculada entre los cursores 3 y 4 representa la amplitud
de la onda b. Después de colocar correctamente los cursores en ambas formas de
onda, haga clic en Almacenar para guardar las posiciones del cursor con las formas
de onda correspondientes.

ISCEV 5-Step ERG

5.6.4 Paso 3: Analisis del potencial oscilatorio

Recupere el siguiente conjunto de formas de onda que correspondan al paso 3. Estas
formas de onda deben decir "DA 3.0 ERG". Seran las medidas registradas de los
potenciales oscilatorios y se pareceran a la que se muestra a continuacion.
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Con esta forma de onda en particular, el programa colocara automaticamente los Jw_
cursores. Haga clic en el icono Analizar potenciales oscilatorios o utilice la

barra de herramientas del menu y seleccione Analizar -> potenciales
oscilatorios. Cuando el programa lo solicite, digale que coloque los cursores en las
operaciones. Los resultados seran similares a los de la forma de onda a continuacion.

Tenga en cuenta que los cursores colocados por el programa no se guardaran en las
formas de onda originales; en su lugar, se creara una nueva forma de onda con los
cursores de potencial oscilatorio en la base de datos.

ISCEV 5-Step ERG

DA 3 ERG

DA 3 ERG

5.6.5 Paso 4 Analisis de respuesta fotépica

Recupere el siguiente conjunto de formas de onda, del paso 4, etiquetado como "LA
3.0". Coloque los cursores (y guardelos) como se dicta a continuacién. La forma de
onda fotdpica es generalmente mas rapida y mas pequefia que las formas de onda
escotdpicas porque solo se esta probando la funcién de cono.

El cursor 1 debe colocarse en un punto plano de la forma de onda antes de que la
amplitud disminuya en la onda a. Los cursores 2 y 3 deben colocarse uno encima
del otro en el canal de la onda a. El cursor 4 debe colocarse en el pico de la onda b.
Si hay una pequefia protuberancia en la parte superior de la onda b, coloque el
cursor a un lado de la protuberancia, no directamente en la parte superior.
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La diferencia calculada entre los cursores 1y 2 representa la amplitud de la onda a,
mientras que la diferencia calculada entre los cursores 3 y 4 representa la amplitud
de la onda b. Después de colocar correctamente los cursores en ambas formas de
onda, haga clic en Almacenar para guardar las posiciones del cursor con las formas
de onda correspondientes.

\

ISCEV 5-Step ERG

LA 3 ERG
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5.6.6 Paso 5: Analisis de parpadeo
ISCEV 5-Step ERG

p[ 3.9

LA 30 HZ ERG

LA 30 HZ BRG

millis

Finalmente, llame al ultimo conjunto de formas de onda del paso 5. Estas formas
de onda estaran etiquetadas como "LA 30 Hz ERG" y corresponden a las pruebas
de parpadeo.

Para analizar estas formas de onda, vaya al menu y seleccione Analizar ->
Amplitud y temporizacién de Volcker, o utilice el icono de parpadeo Analizar. /¥
Este analisis no pondra cursores en la forma de onda como el analisis de potencial
oscilatorio. En su lugar, producira una pantalla de comentarios que contendra la
informacion de amplitud y tiempo segun lo determinado por el programa de analisis.
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LAS SIGUIENTES SON GUIAS RAPIDAS PASO A PASO PARA ERG
Puede ser copiado y guardado con su sistema como referencia

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA REALIZAR EL ERG ESTANDAR

Preparaciéon del paciente

14
*
*

Anestesiar el(los) ojo(s) del paciente(s) a analizar.

Coloque gotas dilatadoras en los ojos.

Parchear completamente el ojo (s) para ser probado o sentar al paciente en una
habitacion oscura para la adaptacion oscura. Durante la adaptacién a la oscuridad,
ninguna luz puede entrar en el ojo (una luz roja, como la luz roja de fondo del Ganzfeld,
se puede usar para ver y no afecta la adaptacién oscura). El paciente debe estar
adaptado a la oscuridad durante al menos 20 minutos.

Configuracién de la computadora antes de que el paciente sea llevado a Testing

*
¢
14

Encienda el sistema y espere a que aparezca el Main Menu.

En el menu, seleccione Prueba -> electrorretinograma. -> Estandar.

Introduzca la informacion del paciente. No utilice espacios ni puntuacion en los
campos de datos, ya que esto puede interferir con la busqueda y recuperacion de
formas de onda.

Agregar informacion del canal. El ojo derecho esta conectado al canal 1 y debe
etiquetarse como OD o R. El ojo izquierdo se conecta al canal 2 debe etiquetarse
como OS o L. Haga clic en continuar

Conexion del paciente

*

Siente al paciente frente al globo de Ganzfeld, limpia la frente con una almohadilla de
preparacion de electrodos y deja que el alcohol se seque.

Encienda la luz roja de fondo del Ganzfeld para proporcionar luz para colocar los
electrodos.

Coloque un electrodo de ECG en la frente. Conecte el conector de pellizco a la boquilla
del electrodo EKG. Conecte el extremo del pin del cable del conector de pellizco en el
receptor del divisor uno a dos.

Coloque los dos cables desde el divisor en las posiciones 1y 2 de la UBA.

Conecte los dos electrodos monopolares (ERG-Jet, DTL) en las posiciones 1+ y 2+
de UBA.

Antes de que los electrodos ERG se coloquen realmente en las cérneas, coloque otra
gota o dos del anestésico en el ojo. El anestésico desaparece después de
aproximadamente quince minutos.

Si usa un electrodo de lente, llene la lente de los electrodos con Goniosol o cualquier
solucion de celulosa de metilo y coloque el electrodo 1+ en la cérnea derecha vy el
electrodo 2+ en la cérnea izquierda, y tape los cables a las mejillas. (Siga las
instrucciones de la caja de electrodos ERG-Jet).

Realizacién de la prueba

14
14
L4

Haga clic en el icono Grabar.

Si la linea base parece ser buena, haga clic en Grabar.

Si las formas de onda son buenas, haga clic en Almacenar para guardarlas. De lo
contrario, espere un periodo de tiempo antes de repetir el paso (espere 2 segundos
para el paso 1, 10 segundos para el paso 2 y 15 segundos para el paso 3). Seleccione
Paso y, a continuacién, Adelante. La pantalla indicara que esta en el siguiente paso.
Repeat estos pasos (desde la seccidon Realizacién de la prueba) hasta que se hayan
registrado y almacenado las formas de onda de los pasos 1-5.

El paciente ahora se completa con la prueba. All electrodos se pueden quitar
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correctamente. La piel afectada debe limpiarse y las cérneas deben lavarse con
solucioén salina.

¢ Las formas de onda ahora se pueden recuperar y analizar, y los informes se pueden
imprimir.
Después de la cita

+ El reposacabezas debe limpiarse y desinfectarse con un desinfectante suave como
una toallita de cloruro de benzalconio o una toallita de alcohol isopropilico.
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6 La respuesta evocada visual (VER)

6.1 Vision general

La respuesta evocada visualmente (VER), también llamada potencial evocado
visualmente (VEP) o potencial cortical evocado visualmente (VECP), es una prueba
utilizada para medir la respuesta eléctrica de la corteza visual primaria cuando se
estimula visualmente. La respuesta se mide desde el Area 17 de Brodman de la
corteza, un area preocupada principalmente por la vision foveal. El estimulo visual
mas utilizado es un patrén de tablero de ajedrez alterno, aunque también se puede
usar un destello de luz.

En las pruebas clinicas, la respuesta eléctrica de la corteza visual se mide colocando
un electrodo en el cuero cabelludo directamente sobre la corteza visual, un segundo
en una ubicacion de referencia (como el oido) y midiendo la diferencia entre estas
dos respuestas. El sistema de amplificacion sensible es capaz de medir la diferencia
(tipicamente millonésimas de un voltio, o microvoltios, pV). Tenga en cuenta que una
toma de corriente de pared tipica produce mas de 100 voltios, que es
aproximadamente diez millones de veces mayor que la sefal VER tipica.

Una VER normal es indicativa de una via visual que funciona correctamente, desde la
retina foveal a través del nervio Optico hasta la corteza visual. La VER puede
proporcionar informacion util para el diagnéstico y tratamiento de muchas afecciones;
incluyendo, neuropatias Opticas, diagnéstico diferencial de pérdida de agudeza
inexplicable (con el ERG focal) y ceguera malingering.

Por lo general, la VER se registra en respuesta a un estimulo de tablero de ajedrez
alterno. La respuesta eléctrica a este estimulo de patron consiste en una wavelet
negativa inicial seguida de una positiva (la VER puede contener algunas wavelets
adicionales, pero solo las dos primeras son de importancia clinica primaria). Hay
muchos factores que pueden influir en la amplitud de la VER (incluido el grosor del
craneo y la ubicacién del electrodo), por lo que el momento de la forma de onda es la
medida diagnostica mas util en esta prueba. La onda negativa, que generalmente
ocurre a 75 milisegundos (ms), se llama N75, mientras que la onda positiva, que ocurre
a casi exactamente 100 ms, se conoce como P100. Los estados de enfermedad que
afectan a la VER prolongan la forma de onda, lo que lleva a un aumento de la
sincronizacion en la wavelet P100.

El flash VER es mas util en la evaluacion del trauma ocular. Proporciona evidencia de
cierta vision foveal, o que indica que es probable que una reconstruccion del ojo sea
exitosa. El flash VER es una forma de onda complicada que es bastante variada entre
los sujetos. Por lo general, la informacion util recopilada de la forma de onda VER del
flash es si esta presente o no.

6.2 Preparacion del paciente

Debido a que los electrodos se uniran al cuero cabelludo, se debe aconsejar al
paciente que se lave el cabello dentro de las 24 horas posteriores a la prueba y que
no use ningun producto para el cabello el dia de la prueba.
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Antes de comenzar la prueba, asegurese de que el paciente esté refractado

correctamente.

Los errores en la correccion refractiva daran resultados de prueba inexactos. El
paciente puede simplemente usar sus anteojos o lentes de contacto recetados
normales durante la prueba. Si la prescripcion de anteojos del paciente no es correcta,
asegurese de verificar y corregir antes de proceder con la prueba.

El primer paso es decidir las ubicaciones desde las que colocar los electrodos y
grabar. Por lo general, un solo electrodo en OZ y un electrodo de referencia seran
suficientes. Si el propdsito de la prueba es diagnosticar defectos del nervio 6ptico pre
versus post-quiasmal, los electrodos deben colocarse tanto en 01 como en 02.

Nasion Cz

Fp
Nasion

A1 A2

|

Inion

Sitios de grabacion tipicos y puntos de referencia para la VER

Para identificar los sitios de registro para colocar los electrodos en el cuero cabelludo
del paciente, primero identifique la inién, la protuberancia 6sea en la parte posterior
del craneo.

Si esta grabando en un adulto con una cabeza de tamaino normal,
el Oz se encuentra a unos 2,5 cm (1 pulgada) por encima del inién
en la linea media. 01 y 02 se encuentran a 2,5 cm (1 pulgada) a la
izquierda y derecha de Oz.

Si el sujeto tiene una cabeza de tamafo anormal, es un bebé, o si es importante que
los electrodos se coloquen en las ubicaciones exactas, hacer algunas mediciones
determinara las ubicaciones para los sitios de grabacién. Primero, identifique el nasion,
la cresta 6sea a lo largo de la linea de la frente justo por encima de la nariz en la parte
frontal de la cabeza. Mide la distancia desde el nasion, sobre la cabeza, hasta el inion.
Next, localice los dos puntos preauriculares, las protuberancias 6seas del hueso
mastoideo justo delante de la oreja y mida la distancia alrededor de la parte posterior
del cuero cabelludo entre los dos puntos preauriculares.

¢ El punto oz se encuentra en la linea media, el 10% de la distancia desde
el inion hasta el nasion por encima del inion.
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¢ 01 se encuentra a la misma elevacion que Oz, 10% de la distancia entre los
puntos pre-auriculares a la izquierda de la linea media

¢ EI 02 se encuentra a la misma elevacion que Oz, el 10% de la distancia
entre los puntos preauriculares a la derecha de la linea media

6.3 Electrodos VEP

El VEP se mide utilizando tres tipos de
electrodos: los electrodos de registro (positivos),
el electrodo de referencia (negativo) y el
electrodo comun (de tierra). Los electrodos
positivos son electrodos de copa de oro, como se
muestra a la derecha. Este electrodo se coloca \

tipicamente en la ubicacién de Oz. El electrodo R
negativo es tipicamente un electrodo de ECG u <« 4
otro electrodo de copa de oro. Esto generalmente 9 m‘
se coloca en la frente o a lo largo del sitio fp. El ‘%“ A4
electrodo comun es tipicamente un clip para el =

oido.

Limpie el sitio del electrodo a fondo para eliminar todos los aceites de la piel y otros
desechos que podrian inhibir el electrodo para hacer un buen contacto eléctrico.

Llene las tazas del electrodo del clip para el oido con gel de electrodo (no crema)y
enganche al I6bulo de la oreja del paciente. Luego conecte esto a la tierra / sitio comun
en el amplificador.

Localice el(los) sitio(s) del electrodo positivo(s). Separe cualquier cabello para
exponer la piel en el sitio de grabacion y frote vigorosamente la piel con una
almohadilla de preparacién de electrodos. (Si el cabello del paciente es largo, se
deben usar alfileres de bobby u otros clips para mantener el cabello fuera del camino
durante este proceso).
Nota: Es importante limpiar el cuero cabelludo a fondo para obtener un
buen contacto con los electrodos.

Usando una generosa cucharada de crema de electrodos (no gel); pegue el cabello
a cada lado de la parte hasta el cuero cabelludo o use alfileres de bobby para sujetar
firmemente el cabello. Lo importante es mantener el cuero cabelludo expuesto. Next,
coloque una porcion generosa de crema de electrodo en la taza del electrodo y
presione el electrodo firmemente en su lugar en el cuero cabelludo. Cubra el
electrodo con un cuadrado de papel de seda de 2 a 3 cm (1 a 11/2 pulgadas) y
presione firmemente nuevamente.

Repeat este procedimiento para cada electrodo que se utilice. Conecte el otro
extremo del electrodo en el lado positivo (+) de la unidad del amplificador, tomando
nota de qué electrodo esta conectado a qué canal si esta utilizando mas de uno.

El electrodo negativo (de referencia) es tipicamente un electrodo de ECG que se
coloca en la frente, se conecta a un cable y se coloca en el lado negativo de la unidad
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amplificadora. Si tiene mas de un electrodo positivo, conecte un divisor al extremo del
electrodo negativo y coloquelos en los canales negativos correspondientes en el
amplificador.

6.4 Registro de datos

6.4.1 Configuracion de la prueba

Después de que los electrodos se hayan conectado al paciente, la prueba puede
comenzar. Esta seccién del manual contiene informacion que se explicé en el Manual
de software.
¢ En el Main Menu, haga clic en Realizar pruebas -> respuesta evocada
visual -> patrén.
¢ Complete la informacién del paciente (tanto como sea posible, pero al menos
los nombres y apellidos).
¢ Introduzca el numero de canales utilizados/electrodos desde los que se va a
grabar. Etiquete los canales con el nombre del sitio (OZ, O1, etc.) Seleccione
queé ojo se esta grabando y haga clic en continuar.

La prueba ya esta lista para comenzar. Asegurese de que el paciente esté sentado
comodamente y ubicado a la distancia correcta de la pantalla. Esta distancia se
especifica en una etiqueta en el monitor de patrones.

Nota: Cualquier contraccion muscular puede ser captada como
ruido en la grabacién, por lo que es importante que el paciente esté
lo mas relajado posible para obtener una grabacién decente.

6.4.2 Grabar

Ahora haga clic en el icono grabar. La linea de base debe parecerse un poco a
una buena linea de base de otras pruebas. Debe haber alrededor de 20 a 50 yV
de senal visible en la pantalla (la mayor parte de esto es actividad de EEG
generada por el cerebro).
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5 Data Acquisition

Linea base de VEP incorrecta

La linea de base mostrada es un ejemplo de una linea de base incorrecta. El paciente
puede estar tensando los musculos del cuello / hombro para que se mida una gran
cantidad de EMG (actividad eléctrica muscular). Si la linea de base del paciente se
parece a esta, anime al paciente a relajarse tanto como sea posible.

Si la linea de base parece tener un gran numero de lineas verticales en la pantalla
espaciadas a unos 15 milisegundos de distancia (20 milisegundos de distancia en
Europa y Asia), entonces hay interferencia en la linea eléctrica. La causa mas
probable de esta linea de base es el contacto deficiente con los electrodos. Asegurese
de presionar firmemente cada uno de los electrodos del cuero cabelludo y pruebe con
otra linea de base.

Nota: jEl contacto deficiente del electrodo es la razén mas comun para
las grabaciones DE VER deficientes!

6.4.3 Registro de datos

Cuando la linea de base es aceptable, es hora de registrar. Justo antes de hacer clic
en Grabar, indique al paciente que mire cuidadosamente la pantalla y piense en otra
cosa (aproximadamente el 20% de los pacientes pueden reducir su amplitud de VER
concentrandose en otros temas).
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El protocolo VER predeterminado promediara 80 respuestas para obtener una forma
de onda. El numero de respuestas promediadas aparece en la parte inferior derecha
de la pantalla. Si, mientras observa la forma de onda (que se muestra cada 10
barridos), no cambia significativamente, la prueba puede detenerse de manera
segura. En la mayoria de los casos, tan solo 30 respuestas le daran una grabacion
satisfactoria.

Cuando la grabacién haya terminado, indique al paciente que se relaje. La fatiga del
paciente puede afectar los resultados de la prueba, asi que animelos a cerrar los ojos
y relajarse. Es una buena idea esperar unos segundos entre las pruebas para permitir
que el paciente se recupere.

El primer estimulo presentado en el patrén del protocolo VER es un tablero de ajedrez
compuesto por 32 x 32 cuadrados alternos. Para la mayoria de los propdsitos, este
estimulo sera el unico necesario. Si se desean otras respuestas, los tamafos de
comprobacién en el protocolo VER de patrén predeterminado seran:

32x32,8x8,16 x16, 64 x 64, 128 x 128

Cuando pruebe varias respuestas a diferentes tamafios de comprobacion, haga )
clic en el icono paso adelante para pasar al siguiente tamafo de comprobacion.

Recuerde almacenar las formas de onda (haciendo clic en Almacenar). Si las |
formas de onda no se almacenan, el software le indicara automaticamente si | [
desea guardarlas o no.

Cuando finalice la prueba, vuelva a la Main Menu haciendo clic en el icono de {}
retorno.

6.4.4 Limpieza

Retire suavemente los electrodos del cuero cabelludo del paciente. La crema de
electrodos debe limpiarse del cabello del paciente con toallas de papel tibias y
humedas. La crema de electrodo no es soluble en alcohol, por lo que las almohadillas
de preparacion de electrodos no podran eliminarla.

6.5 Informes y andlisis

Para preparar los informes sobre un paciente en particular,

¢ Recuperar las formas de onda de ese paciente (ver seccion 10.6.5 para
obtener mas informacion).

¢ Coloque los cursores apropiados en esas formas de onda (seccion 10.6.9
para obtener mas informacion).

¢ Imprima los informes (seccion 10.6.10 para obtener mas informacion).

6.5.1 Recuperacion de formas de onda

Para recuperar las formas de onda, comience desde el menu principal y seleccione
Crear informes. Rellene la informacién necesaria para buscar y recuperar las formas
de onda (para obtener informacién mas detallada, consulte la seccién 10.6.5).
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6.5.2 Analisis

Para analizar las formas de onda recuperadas, haga clic en el icono Cursores.
Coloque los cursores en la forma de onda como se muestra en la figura a %
continuacion. Coloque el cursor 1 en la parte inferior del canal principal, que
generalmente ocurre a 70 milisegundos. Coloque el cursor 2 en la parte superior del
pico, que generalmente ocurre a 100 milisegundos.

Nota: Los pacientes con una enfermedad pueden haber alterado

significativamente el momento picol/valle.

EN R =

o
N
(@
=1

1.

arc-minutes 100P%6 Contrast Che

millis

Después de que los cursores se coloquen correctamente en la forma de onda, []
haga clic en el icono Tienda para guardar las posiciones del cursor con la —

forma de onda.

6.5.3 Alisar

Antes de imprimir la forma de onda, puede ser una buena idea suavizarla.
Suavizar la forma de onda eliminara las pequefias protuberancias. Para suavizar, | . %,
haga clic en Analizar ->Smooth o use el icono de suavizado. Si suaviza la forma
de onda y luego hace clic en el icono de guardar, se guardara como una nueva forma
de onda. Consulte la seccién 10.6.2 para obtener mas informacién sobre el suavizado.
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LAS SIGUIENTES SON GUIAS RAPIDAS PASO A PASO PARA VEP

Puede ser copiado y guardado con su sistema como referencia

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA REALIZAR EL VEP

Configuracién de la computadora antes de la preparacién del paciente

*

*
L4
L4

*

Encienda el sistema.

Seleccione Realizar prueba -> respuesta evocada visual.

Seleccione el tipo de VER a realizar (Patrén o Flash).

Agregue la informacion del paciente. Si se graba desde un solo canal, el electrodo en
la linea media se etiqueta como Oz. Si se graba desde dos canales, el canal izquierdo
se etiqueta O1 y el canal derecho se etiqueta 02.

Seleccione el ojo que se va a realizar la prueba (derecha, izquierda, ambos).

Preparaciéon del paciente

*

Coloque al paciente a la distancia especificada en la etiqueta en la parte inferior de la
pantalla del estimulador de patrones.

Limpie el I6bulo de la oreja y la ubicacién de OZ en la parte posterior de la cabeza con
almohadillas de preparacion de alcohol, deje que el alcohol se seque.

Llene ambas tazas del electrodo del clip para el oido con gel de electrodo y conéctelo

al 16bulo del oido. Este electrodo debe estar conectado al canal de tierra comun

(verde) en la UBA.

Parte el cabello en la linea media.

Sostenga el cabello hacia abajo en el cuero cabelludo usando alfileres bobby seguros
o crema de electrodo en ambos lados de la parte,

Llene el electrodo de la copa de oro con crema de electrodo y coléquelo en el medio
de la pieza, directamente sobre el cuero cabelludo, presionando firmemente sobre el
electrodo.

Use una pulgada cuadrada de tejido Kleenex y coléquelo sobre el electrodo para

asegurarse de que el electrodo esté unido firmemente al cuero cabelludo.

Conecte el electrodo a la ubicacion 1+ de la UBA.

Se coloca un electrodo de referencia utilizando un electrodo de copa de oro adicional
0, alternativamente, un parche para la frente de ECG.

Realizacién de la prueba

La prueba STANDARD Pattern VER contiene un protocolo de cinco pasos. En cada paso se
cambia el tamafio del patron. Para los sistemas con estimuladores de patrones manuales, es
esencial cambiar el tamafo del patrén de acuerdo con las condiciones de estimulo que se
encuentran en la parte inferior de la pantalla de la computadora.

*
L4

Seleccione Grabar.

Si la linea base parece normal, haga clic en Grabar. Durante la prueba, el nimero de
barridos promediados se muestra en la parte inferior de la pantalla.

Cuando la forma de onda sea suficiente, seleccione Detener y, a continuacion,
Almacenar. Es posible terminar el promedio y no registrar una forma de onda
perfectamente suave. Depende del técnico decidir si repetir la prueba o reposicionar
los electrodos y luego repetir la prueba.

Una vez que se haya almacenado una forma de onda satisfactoria durante un paso,
seleccione Paso y avance. Esto llevara la prueba al siguiente paso.

Repeat los ultimos cuatro pasos hasta que el paso 5 se haya registrado y almacenado
correctamente.

En este punto, si no se necesita un Flash VER de intensidad normal o un VER de
Flash brillante, el paciente puede ser desconectado, limpiado o gel de electrodo y
liberado.
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+ Las formas de onda se pueden recuperar, colocar y analizar los cursores e imprimir
informes.

7 El electrooculograma (EOG)

7.1 Vision general

El electro-oculograma (EOG) mide los cambios en el potencial de pie del ojo en
condiciones de oscuridad y luz. El potencial de pie del ojo se genera a través de la capa
epitelial pigmentaria de la retina (EPR), por lo que el EOG mide principalmente la funcion
del EPR.

El EOG es una prueba algo mas dificil que el ERG o VER, que tarda mas de 30 minutos
en completarse. En consecuencia, es menos comun que otras pruebas de
electrodiagndstico visual. Sin embargo, hay algunas condiciones en las que el EOG es
bastante util; es necesario en el diagndstico de la enfermedad de Best.

El potencial de pie del ojo hace que actue como una bateria débil. El polo anterior
(corneal) del ojo es mas positivo que el polo posterior. No es posible medir el potencial
de pie del ojo directamente, ya que esto implicaria insertar un electrodo detras del
globo, por lo que el EOG mide el potencial indirectamente.

Para realizar el EOG, se colocan dos electrodos en la piel junto al ojo: uno se coloca
cerca del canto temporal y el otro se coloca cerca del canto nasal. El paciente entonces
mira a izquierda y derecha. A medida que el ojo se balancea hacia el electrodo nasal,
se vuelve mas positivo que el temporal. A medida que el ojo se balancea hacia el
electrodo temporal, se vuelve mas positivo que el nasal. La diferencia entre los valores
temporales y nasales esta relacionada con el potencial a través del ojo.

Debido a que el potencial medido por esta técnica esta relacionado con muchos
factores, incluida la colocacion de los electrodos y la geometria del ojo, el valor es de
poca utilidad por si mismo. El valor clinicamente util es la relacion entre el valor
maximo en la luz y el valor minimo en la oscuridad. Esto se llama la relacion de Arden:

Viight peak
Arden Ratio = —2- P

dark trough
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Preparacion del paciente

De acuerdo con los estandares ISCEV, el paciente debe dilatarse al maximo
utilizando un midriatico de accién media, como la Tropicamida. El paciente no debe
estar adaptado a la oscuridad antes de la prueba.

Nota: El paciente no debe exponerse a luces brillantes, como una
lampara de hendidura o un oftalmoscopio, durante al menos 20
minutos antes de la prueba.

7.2 Electrodos

El EOG utiliza cuatro electrodos de grabacién
EOG (dos para cada 0jo).

Usando una almohadilla de preparacion de
electrodos, limpie cuidadosamente la piel
cerca del canthi nasal y temporal, asi como un
I6bulo de la oreja. Tenga cuidado de eliminar
todos los aceites de la piel, pero no consuma
alcohol en el ojo del paciente. Los electrodos
EOG se unen al paciente mediante arandelas
de electrodos, discos delgados con adhesivo en ambos lados. Retire la cubierta
protectora de un lado de la lavadora de electrodos y coloquela cuidadosamente al
electrodo EOG. Alinee la lavadora de modo que su pestaia esté cerca del cable del
electrodo. Next, llene la taza del electrodo EOG con gel de electrodo (no crema). El
gel debe sobresalir ligeramente de la superficie de la lavadora de electrodos. Retire
la cubierta protectora del segundo lado de la
lavadora de electrodos vy fije el electrodo lo
mas cerca posible del canto del ojo. Un
electrodo de clip para el oido de copa de oro
se utiliza para el electrodo de tierra y debe
enchufarse a la conexiébn a tierra del
amplificador.

Conecte los electrodos EOG de la siguiente
manera:
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7.3 Obtencion de datos

Después de haber conectado los electrodos, la prueba puede comenzar. Esta
seccidn requiere una comprension del software del sistema. Para obtener mas
informacion sobre el software, lea primero la Seccion de Software de UTAS.

7.3.1 Configuracion de la prueba

+ Desde el Main Menu, haga clic en Pruebas -> Electro-oculograma.

+ Rellene la informacién del paciente (al menos el nombre y apellidos).

+ Introduzca el numero de canales (electrodos) que se van a grabar. Por
lo general, con ambos ojos, el canal 1 esta etiquetado como Ry el
canal 2 esta etiquetado como L.

Siente al paciente frente al Ganzfeld. Asegurese de que el paciente esté comodo, ya
que estara sentado alli durante mas de media hora sin descanso. Indique al paciente
que mire la luz roja en el centro del tazén ganzfeld. Digale al paciente que cuando las
luces comiencen a moverse, deben seguir las luces con los 0jos sin mover la cabeza.

7.3.2 Base

El software se inicia automaticamente en modo de linea base. Los LED se moveran
de derecha a izquierda inmediatamente y el paciente debe seguir estas luces. Vea a
continuacion ejemplos de una linea de base EOG buena y mala. Para verificar si hay
un buen contacto con el electrodo, realice una verificacién de impedancia (que debe
ser inferior a 40KQ). Si la onda es demasiado grande, interrumpa la linea base, ajuste
la visualizacion de la escala a un ajuste inferior y vuelva a ejecutar la linea base.

Recording time=00:00:00

4 min
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Buena linea de base EOG

Recording time=00:00:00

4 min

Linea de base EOG incorrecta

7.3.3 Registro de datos

Una vez que se ha establecido una buena linea de base, la grabacién puede
comenzar. Haga clic en Interrumpir para detener la linea base y luego haga clic en
Grabar para iniciar la prueba.

El EOG recopila datos durante los primeros 15 segundos de cada minuto. Durante
estos 15 segundos, el paciente debe seguir constantemente las luces de fijacion EOG
alternas.

Nota: Una parte importante del trabajo del técnico durante la
prueba es ayudar al paciente a permanecer alerta (y mantenerse
despierto) e informarle de su progreso.

El reloj en la parte superior derecha de la pantalla medira el tiempo de la prueba. A los
55 segundos de cada minuto, advierta al paciente que las luces comenzaran a
parpadear en cinco segundos. Cuando comience cada minuto, las luces EOG
comenzaran a parpadear. Los movimientos oculares del paciente se pueden
monitorear en la pantalla. Si no estan moviendo los ojos con las luces, anime al
paciente a seguir las luces. A los 15 segundos de cada minuto, las luces EOG dejaran
de parpadear y la luz de fijacion central se encendera. Hagale saber al paciente que
puede relajarse mientras sigue mirando la luz de fijacion.

Pégina 87 De 140



Testing el paciente

La prueba EOG consta de tres fases:
¢ Una fase de preadaptacion (luz encendida), con una duracién de 6 minutos.
¢ Una fase de adaptacion oscura (luz apagada), que dura 16 minutos.
¢ Una fase de adaptacion de la luz (luz encendida), con una duracion de 14
minutos.

En circunstancias normales, estos tiempos no necesitaran ser cambiados.

Nota: Asegurese de que el paciente no cierre los ojos durante las
partes de preadaptacion o adaptacién a la luz de la prueba.

Cuando finalice la prueba, el software mostrara automaticamente el resultado.
Asegurese de almacenar los datos. Después, los electrodos se pueden quitar del
paciente y se pueden liberar.

7.3.4 Guardar datos sin procesar de EOG

Después de cada segmento de 15 segundos de LED alterno, el botén Guardar
estara disponible. Al hacer clic en este icono, se guardaran los datos EOG sin
procesar para ese segmento en C:\EMWIN\EOG. Para guardar todos los datos sin
procesar, haga clic en Guardar después de grabar cada segmento de 15 segundos.

7.4 Informe y andlisis

Para preparar los informes de los pacientes:

¢ Recuperar las formas de onda especificas (ver secciéon 10.6.5).
¢ Coloque los cursores en las formas de onda (ver seccion 10.6.9).
¢ Imprima los informes (ver seccion 10.6.10).

En el Main Menu, haga clic en Crear informes. Complete la informacion necesaria
para el paciente y recupere las formas de onda (estaran etiquetadas como "Electro-
oculograma").

Para colocar los cursores automaticamente para calcular la relaciéon Arden, haga clic
en Analizar -> relacién Arden del equipo. El programa colocara los cursores en el
punto mas bajo en la vaguada oscura y el punto mas alto en el pico de luz.
Ocasionalmente, el cursor no se colocara en las mejores ubicaciones. Las directrices
de ISCEV establecen que los cursores deben colocarse en funcidén de una curva
suave imaginada apropiada a través de los datos.

Por ejemplo, si el paciente se quedé dormido durante la parte oscura de la prueba,
puede haber unos minutos en los que el valor calculado fue cercano a cero. El
programa puede seleccionar uno de esos valores y darle una relacién Arden
artificialmente alta (en cuyo caso, los cursores deben cambiarse manualmente).

Para cambiar un valor del cursor, haga clic en el icono Cursores. Mueva el Eq_-n,
cursor a la ubicacion correcta. En la pagina siguiente se muestra un ejemplo de
un EOG con los cursores adecuados.
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7.5 Oscilacion rapida EOG

"El EOG de oscilacion rapida es una prueba adicional opcional que tiene un
mecanismo diferente al EOG clinico debido a los intervalos oscuros y claros mas
cortos utilizados. Al inicio de la luz, hay una caida de potasio en el espacio
subretiniano que causa una fuerte corriente de potasio hiperpolarizante hacia afuera
a través de la membrana apical del EPR y se refleja en la onda c del
electrorretinograma (ERG). La caida del potasio subretiniano también reduce el
transporte de iones cloruro al EPR. La reduccion de los iones cloruro hace que la
membrana basolateral se hiperpolarize y disminuye el TEP generando el canal del
FO 35-45 s después del inicio de la luz. EI TEP vuelve a la normalidad, ya que se
restaura la homeostasis idnica y se registra un pico durante el periodo oscuro
posterior después de otros 35-45 s. La alternancia entre la oscuridad y la luz a
intervalos de 1 minuto establece una oscilacidon continua que depende de los
cambios en la permeabilidad idnica en las membranas apical y basal y del
acoplamiento eléctrico entre estas membranas por uniones estrechas.

El FO tiene la polaridad opuesta al EOG. La luz causa una disminucién en el
potencial de pie, mientras que en la oscuridad hay un aumento en el potencial de
pie.

El FO se graba utilizando las mismas especificaciones técnicas que el EOG
(amplificador, colocacidon de electrodos, objetivos de fijacidn, luminancia de fondo y
sacadas de 1/s). Sin embargo, las sacadas y el registro deben ser continuos durante
la duracion de la prueba. Los intervalos de luz y oscuridad se alternan a intervalos
de 60 o 75 s para inducir el FO, que tiene una apariencia casi sinusoidal. El niumero
total de intervalos luz-oscuridad debe ser de al menos 4. La preadaptacién no afecta
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al FO, por lo que esta prueba se puede realizar de forma independiente o antes de
la EOG".2

2 Constable PA, Bach M, Frishman LJ, Jeffrey BG, Robson AG; Sociedad Internacional de
Electrofisiologia Clinica de la Vision. Estandar ISCEV para electrooculografia clinica (actualizacion
de 2017) [la correccion publicada aparece en Doc Ophthalmol. 2017 Abr;134(2):155]. Doc
Ophthalmol. 2017;134(1):1-9. doi:10.1007/s10633-017-9573-2
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LAS SIGUIENTES SON GUIAS RAPIDAS PASO A PASO PARA EOG
Puede ser copiado y guardado con su sistema como referencia

INSTRUCCIONES PASO A PASO PARA REALIZAR EL EOG

Configuracién de la computadora antes de que llegue el paciente
+ Encienda el sistema.
+ Seleccione Prueba -> Electro-oculograma.
+ Agregue la informacion del paciente linea por linea. Agregue comentarios segun sea
necesario, hasta tres lineas.
+ Laprueba EOG es siempre una prueba de dos canales y los canales se etiquetan
automaticamente. El paciente ahora puede ser preparado para la prueba.

Conexion del paciente

+ Limpie la frente, el I6bulo de la oreja y el canto temporal y nasal de ambos
0jos con almohadillas de alcohol. Seque las areas con palmaditas. Tenga
cuidado de evitar que el alcohol entre en los ojos del paciente.

+ Pegue las arandelas de electrodos al lado interior plano de cuatro electrodos EOG,
dejando la cubierta de papel en el lado expuesto. Coloque cada "lavadora" de modo
que su pestana se alinee con el cable del electrodo.

Llene los electrodos con gel.
Retire las cubiertas de la cinta de la lavadora y coloque los electrodos sobre el
paciente.

+ Cada ojo debe tener un electrodo + y un electrodo ( uno de cada color).

+ Conecte los electrodos a los canales correspondientes de la UBA.

Realizaciéon de la prueba

+ El software se iniciara automaticamente en el modo Linea base. Compruebe los
movimientos oculares (el tamafo de los picos) para ver si parecen uniformes y de
buena amplitud, si es asi, haga clic en Interrumpir.
Seleccione Grabar para iniciar la prueba.
Los movimientos oculares del paciente deben ser monitoreados constantemente
para garantizar que el paciente permanezca alerta y no cierre los ojos durante
ninguna fase de la prueba.

+ La maquina colocara automaticamente los cursores en las formas de onda y
mostrara la relacion Arden al final de la prueba.

+ Si hay puntos altos andmalos en la fase de adaptacién de la luz o puntos bajos
anémalos en la fase de adaptacién oscura, la relacion Arden no sera correcta. Las
posiciones del cursor deberan cambiarse seleccionando Cursores en el mendu.
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Apéndice 1: Datos normales de LKC

Datos normativos para el electrorretinograma clinico

Medias y desviaciones estandar en funcion de la edad para los parametros mas
comunmente medidos del ERG de la Norma Internacional (ISCEV) Protocol

Electrodos monopolares (por ejemplo, ERG-Jet)

Estimulo Parametro Cambio con la edad S.D.

-Flash escotépico de 24 | Amplitud de onda 330 pV - 2,2 pV/afio 61 UV

dB b

Flash escotépico de 0 ﬁ"‘p"t“d deonda | 6.4 v -1,6 pviafio 117 uv

dB
Tiempo implicito 47,5 ms 3 ms
de onda b

Potenciales oscilatorios |amplitud sumada 235 pV - 2,1 yV/ano 50 pv
Amplitud de onda ~

Flash fotopico de 0 dB  |b 183 pV - 1,0 pViano 37wV
Tiempo implicito 29,5 ms 1,5 ms
de onda b

Parpadeo fotopico de | Amplitud 133 yV - 0,7 uV/afno 30 Vv

30 Hz
tiempo implicito 26,8 ms + 0,02 ms/aino 1,8 ms

Electrodos bipolares® (por ejemplo, Burian-Allen)
Estimulo Parametro Cambio con la edad S.D.

-Flash escotopico de 24 dB | Amplitud de onda b 260 pV - 1,7 yV/ano 48 pv

Flash escotépico de 0 dB Amplitud de onda b 507 pV - 1,3 pV/ano 92 uv
Tiempo implicito de 47,5 ms 3ms
onda b

Potenciales oscilatorios amplitud sumada 185 pV - 1,7 yV/iaho 39 pv

Flash fOtépiCO de 0 dB Amplitud de onda b 144 HV -0,8 UV/aﬁO 29 }JV
Tiempo implicito de 295 ms 15ms
onda b

Parpadeo fOtépiCO de 30 Hz Amplitud 105 UV - 0,6 }JV/aﬁO 24 UV
tiempo implicito 26,8 ms + 0,02 ms/afio 1,8 ms

3 Las amplitudes ERG para electrodos bipolares, como el electrodo bipolar Burian-Allen

son 0,79 (+0,03) veces mayores que las de un electrodo monopolar, como el ERG-Jet
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Como utilizar los datos normativos del ERG

Las amplitudes de ERG disminuyen con la edad, mientras que algunos tiempos
implicitos aumentan con la edad. En consecuencia, algunos de los datos normativos
proporcionados se expresan como un valor mas 0 menos un cambio por afio de edad.
Las amplitudes ERG también dependen del tipo de electrodo (monopolar o bipolar)
que se utilice. Asegurese de utilizar valores de la tabla que sean apropiados para los
electrodos utilizados. Por ejemplo, para calcular el valor medio de la amplitud de la
onda b para la respuesta de flash escotopico de 0 dB de un paciente de 67 afos
utilizando un electrodo ERG-Jet:

1.6 uv

year

Mean = 644 uV —( x 67 years]

Las amplitudes de ERG y los tiempos implicitos variaran entre los individuos y todos
se distribuyen aproximadamente normalmente. En consecuencia, el 95% de todos
los valores normales caeran por debajo de 1,65 desviaciones estandar de la media.
Para el paciente de 67 afios anterior, la respuesta de flash escotopica de 0 dB tendria
una probabilidad del 5% de ser normal si estuviera por debajo de 537 - (1,65 x 117)
o 344 yV. Para determinar probabilidades de corte distintas del 5%, utilice la tabla
siguiente para seleccionar el multiplicador adecuado.

Probabilidad | Multiplicador
25 % 1.96

5% 1.65

10 % 1.28

Notas:

e Estos datos normativos son validos para sujetos entre las edades de 20 y 80 afnos.
Las extrapolaciones a edades mas jovenes o mayores deben hacerse con
cuidado.

e Las amplitudes del potencial oscilatorio se determinaron utilizando la funcién
Analizar potenciales oscilatorios del paquete de software de LKC. No se
determinaron utilizando la forma de onda filtrada analdgica.

e Laamplitud de parpadeo de 30 Hz y el tiempo implicito se determinaron utilizando
la funcién de amplitud y sincronizacion de parpadeo del paquete de software de
LKC. No se determinaron colocando cursores en la forma de onda.

Los datos reportados aqui fueron recolectados bajo una subvencion a LKC del
Instituto Nacional del Ojo. Los datos de ERG se recopilaron de un ojo de 122 sujetos
con fundi oftalmoscépicamente normal y sin antecedentes de diabetes. Sus edades
oscilaban entre los 22 y los 79 anos, con una representacion aproximadamente igual
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en cada década. Los cursores fueron colocados en formas de onda por técnicos
experimentados. Se utilizé la regresién lineal para determinar la dependencia de la
edad de cada parametro.

Los datos normativos para otros parametros ERG de interés se midieron con
un electrodo monopolar.

Para determinar el valor normal para cualquier edad, agregue el valor constante al
producto de la edad del paciente y el cambio por afio (si corresponde). Para
electrodos bipolares, divida los valores de amplitud entre 1,26. Los limites del 95%
de lo normal son la media + 2 S.D.

Estimulo y parametro Valor.rjorr.nal S.D Distribucion
(Regresion lineal) e Forma

0 dB Amplitud de onda a del flash 387 pV - 2,1 uV/afo 70 v Normal
escotopico
0 dB Scotopic Flash a-wave tiempo 21,2 ms + 0,03 ms/afio | 1,0 ms | Desconocido
implicito
Amplitud de parpadeo escotdpico de 30 126 pv - 0,3 pv/ano 30 uv Normal
Hz
Tiempo implicito de parpadeo 27,5 ms +0,06 ms/afio | 2,2 ms | Desconocido
escotopico de 30 Hz
Naka-Rushton /og K -2,68 + 0,006/afio 0.20 Lognormal’
Naka-Rushton Rmax 558 yVv - 0,83 pV/afio | 113 uv Normal

* Los datos son lognormales después de la adicion de una constante.
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Limites de lo normal para el electrorretinograma clinico

95% Limites de la normalidad en funcién de la edad para los parametros mas comunmente
medidos de la
Protocolo de estandar internacional (ISCEV) que utiliza electrodos monopolares

-24 dB Scotopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:

Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (4V) 185 163 141 119 97 75
0 dB Scotopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 419 403 387 371 355 339
0 dB Scotopic Flash b-wave Implicit Time debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 52 52 52 52 52 52
La amplitud potencial oscilatoria debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 110 89 75 61 50 50
0 dB Photopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 102 92 82 72 62 52
0 dB Photopic Flash b-wave Implicit Time debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 32 32 32 32 32 32
La amplitud de parpadeo fotopico de 30 Hz debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 70 63 56 49 42 35
El tiempo implicito de parpadeo fotopico de 30 Hz debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 30 30 30.5 30.5 31 31
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Limites de lo normal para el electrorretinograma clinico

95% Limites de la normalidad en funcion de la edad para los parametros mas comunmente
medidos de la
Protocolo estandar internacional (ISCEV) que utiliza electrodos bipolares

-24 dB Scotopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:

Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (4V) 146 129 111 94 77 59
0 dB Scotopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 331 318 306 293 280 268
0 dB Scotopic Flash b-wave Implicit Time debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 52 52 52 52 52 52
La amplitud potencial oscilatoria debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 87 70 59 48 40 40
0 dB Photopic Flash b-wave La amplitud debe estar por encima:
Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 81 73 65 57 49 41
0 dB Photopic Flash b-wave Implicit Time debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 32 32 32 32 32 32
La amplitud de parpadeo fotopico de 30 Hz debe estar por encima:

Edad 20 30 40 50 60 70
Amplitud (uV) 56 50 44 39 33 28
El tiempo implicito de parpadeo fotopico de 30 Hz debe estar a continuacion:
Edad 20 30 40 50 60 70
Tiempo (ms) 30 30 30.5 30.5 31 31

Pégina 96 De 140



Apéndice 1
Datos normativos para la relacion de amplitud ERG b/a

Métodos: Datos wsegun lo recogido del ojo derecho de 110 sujetos normales de
22 a 79 afnos. Hubo aproximadamente el mismo numero de sujetos en cada década.
Las respuestas ERG se midieron a partir del paso de "respuesta maxima" (flash
escotopico de 0 dB) del protocolo ERG estandar ISCEV. Los cursores fueron
colocados en la forma de onda por técnicos experimentados. La amplitud de la onda
A se midié desde un punto tranquilo en la linea de base hasta el valle de la onda a.
La amplitud de la onda B se midi6 desde el valle de la onda a hasta el pico de la onda
b.

Se calcularon las relaciones de amplitud onda B/onda A y el cambio con la edad se
determiné mediante regresion lineal.

Results: La relacion de amplitud onda B/onda A cambié significativamente con la
edad del paciente (p = 0,0011, prueba t); sin embargo, existe una gran desviacién
estandar que resulta en un bajo coeficiente de correlacion (R2 = 0,09). La regresién
lineal de la relacion de amplitud onda B/onda A da como resultado la siguiente
relacion:

Mean b = 1.64 + [.0095 X Age(years)]
a

Limites de lo normal para potenciales evocados visualmente

Limites del 95% de lo normal para la latencia P100 de la
Patrén de potencial evocado visualmente

Comprobacione Cc:::s;zgar Limite superior de lo
s en pantalla . normal (ms)
(minutos de arco)

4 x4 199' 119

8x8 100 110

16 x 16 50' 109

32 x32 25' 118

64 x 64 12' 123

128 x 128 6' 141

Se indican los tamafios de verificacion para la distancia de
visualizacion recomendada de 1,0 metros
Limites de lo normal para las caracteristicas de la
Flash Potencial evocado visualmente

Caracteristica| Limite inferior Limite superior
N40 36 60
P71 50 90
N91 70 120
P114 95 155
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[ N154 ] 115] 200

Nota: Las amplitudes del patron y el destello del potencial evocado visualmente son
muy variables y rara vez son de interés clinico.
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Apéndice 2: Literatura recomendada y sitio web
Sitio web:

ISCEV (Sociedad Internacional de Electrofisiologia Clinica de la Visién)
Sitio web: https://iscev.wildapricot.org/

Libros:

Fishman, GA, Birch, DG, Holder, GE y Brigell, MG (2001) Ophthalmology
Monografia 02: Pruebas electrofisioldgicas en trastornos de la retina, el nervio 6ptico
y la via visual. de Ophthalmology, 22 Edicion 2001.American Academy

Principles and Practice of Clinical Electrophysiology of Vision, Segunda edicién

Editado por John R. Heckenlively y Geoffrey B. ArdenSteven Nusinowitz,
Graham E. Holder y Michael Bach, Editores Asociados
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Apéndice 3

Apéndice 3: Protocolos estandar

Las siguientes paginas contienen la configuracion de software para cada uno de los
protocolos estandar LKC que vienen con el sistema UTAS. Algunos de los
protocolos se repiten para diferentes estimuladores (por ejemplo, el protocolo ERG

estandar aparece para los estimuladores Grass Flash y Kurbisfeld).

Los protocolos estan organizados por pruebas: protocolos ERG, protocolos VER

y protocolos EOG.

PROTOCOLO ERG ESTANDAR 2008

Faga 1

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocols\stdergU.pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 3 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass Channel G (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channal 2 (HzZ):

Low Pass Channel 3 (Hz):
Low Pass Channel 4 (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):

Motch Filters:

Stmulator:

Flash Intensity
LEDY XEMNCM:

Color X

A

Single Flash / Flickar:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
wWniteyColon AmibDer:
Color X:

A

Fixation Lignt:

Mumber to Average:

Time Batwean Swaeps(sec):
Sweeps Belore Update:
Artitact Reject (uv):

Display Raw Wavalorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Humber of Sample:
Pre-Stim Bassline (msec):

Sanzfeld
-24 dB
v LED

Flicker
10.0
10
OFF

Unchecked

2000
512

3 <
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.3
0.2 0.2 0.2
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.2
0.3 0.3 0.2
200 200 200
200 300 300
200 200 200
200 200 200
200 200 200
200 200 200
OFF OFF OFF
Ganzfeld Ganzfeld Sanzfeld
-24 ag odae ode
o LED W LED W LED
Flash Flash Flash
OFF OFF OFF
oim oim Dim
1 1 1
o100 o100 o100
o o 0
={uln] 2000 2000
YES YES YES
] N MNC
Unchecked Unchecked Unchecked
2000 2000 2000
B12 B12 B12
20 20 20

LKC Technologies

2 Profaessional Driva

Gathorsburg, MD 20879

WY LRSS

OFF

Sanzfeld
oae
v LED

Flicker
10.0
10
2ocd/mm
w LED

OFF

1
0.100
o
200
YES
M

Unchecked

2000
512
20

OFF

Sanzfeld
oae
uv LED

Flash

Focdimim
i LED

200
YES
N
Unchecked

2000
512
20

OFF

Sanzfeld
oas
uv LED

Flicker
0.3
a
Focdimm
U LED

Dim

10
0.033
o
S500
YES
N
Unchecked

2000
512
o

Pégina 100 De 140



Apéndice 3

PROTOCOLO EXTENDIDO ERG

Protocol in CHNEMWIin'Standard Protocols\ISCEVextended2011 .pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (HzZ):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channel & (HzZ):
High Pass Channel & (Hz):

Low FPass Channel 1 (HZ):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):

Low FPass Channel 4 (HZ):
Low Pass Channel & {Hz):
Low Pass Channel 6 (HZ):

Motch Filters:

Stumulator:
ash Intensity :
LEDY XEMOM:

Color X:

I

Single Flash s Flicker:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
White/Color’ Amber:
Color X:

S

Fixation Light:

Mumber to Average:
Time Batwaan Swoops(soc):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject (uv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Number of Sample:
Pre-stim Bassaline (msec):

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

[t}

Sanzfeld
-24 ag
v LED

Flicker
10.0
10
OFF

LKC Technologies
2 Profassional Driva
Galthersburg, MDD 20879

0.2
0.2
0.2
0.2
0.2
0.2

500
500
500
500
500
500

[}

Sanzfeld
-24 dB
v LED

Flasn

OFF

Biz2

W LS SO

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

L=l
Sanzfeld

1de
v LED

Flash

oFF

YES
Unchecked
2000

Bi12
20

500
500
500
500
500
500

oM
Ganzfeld

1 dB
u LED

Flash

oFF

Unchecked

2000
Bi2
20

0.2
0.2
0.2
0.2
0.2
0.2

Unchecked

2000
512
20

=] 7
0.2 0.3
0.2 o3
0.2 o3
0.2 0.3
0.2 o3
0.2 0.3
500 500
500 500
500 500
500 500
500 500
500 500
O (=l
Ganzfeld Ganzfeld
14de 1ae
uw LEDY u LED
Flicker Flasn
10.0
10
I0ca/mm F0camm
v LED uv LED
OFF Dim
1 1
0.100 0.100
o o
800 a00
YES YES
O Mo
Unchecked Unchecked
2000 2000
512 Biz2
20 20
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PROTOCOLO ERG CLASICO

Page 1

Protocol in CAEMWIintStandard Protocols\clasergU . pro

LKC Technologies
2 Protassional Driva
Gattharsburg, MD 20879
WY L RO SO

Slep: 1 2 3 4 & =] 7
High FPass Channel 1 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 2 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 2 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel 4 (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Fass Channel & (HZ): 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 2 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 3 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel 4 (Hz): 50O BOO 500 500 500 500 500
Low Pass Channel & (HzZ): E00 E00 =00 =00 500 00 500
Low Pass Channel & (HzZ): E00 E00 =00 =00 500 00 500
Motch Fllters: o o oM oM o o oM
Sumulator: Sanzfaeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfeld Sanzfald Sanzfald
Flash Intensity : -24 dB -24 dB -2 de o as o de o de o as
LEDY XEMCOM: U LED U LEDy U LED v LED U LED U LED U LED
Color X
w0
Single Flash / Flicker: Flickar Flasn Flash Flash Flickear Flasn Flicker
Flicker Rate (Hz): 10.0 10.0 20.32
Pre-Adapt (sec): i0 10 b
Background Light: OFF OFF OFF OFF 30cd'mm F0cd/mm 30cd/mm
WhiterColor Amber: v LED W LED W LED
Color X
A
Fixation Light: OFF Dim Dim Dim OFF Dim Dim
Mumber to Average: 1 1 1 1 1 1 10
Time Betwean Swesps(5ec): 0100 o100 o100 o100 0.100 0.100 0.0323
Sweeps Before Update: o o (o] (o] o o o
Artitact Reject (uv): =luls] oo 1000 2000 800 |00 500
Display Raw Wavelormm: YES YES YES YES YES YES YES
Stora Individual Sweaps: L] L] MO MO [yl [yl [yl

Rejection of Clipped Data: uUnchacked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked uUnchecked uUnchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000 2000 2000
MNumber of Sample; B12 B12 512 512 512 512 512
Pre-stim Baseling (mseac). 20 20 20 20 20 20 o
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PROTOCOLO FLICKER ERG

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocols\flickerglUJ._ pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass CGhannel & (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 2 (HZ):
Low Pass Channel 4 (HZ):
Low Pass Channel & (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):

MNotch Filters:

Stimulatol

Flash Intensity
LEDY XEMOM:

Color X

A

Single Flash /s Flicker:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
wWhiteyColor Amber:
Color X

A

Fixation Lignt:

MNumber to Average:
Time Between Sweeps{sec):
Sweeps Before Update:
Artitact Reject (uv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
MNumber of Sample:
Pre-sStm Basaline (msec):

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

300
200
200
200
300
300

OFF

Ganzfeld
oaBe
W LED

Flickear
5.0

20camm
uw LED

10
0.200

500
TYES
[ L]
unchecked

LK.C Technologies

2 Profassional Driva

Gathersburg, MD 20879

0.2
0.2
0.2
0.2
0.2
0.2

CFF

Sanzfeld
oaB
i LED

Flicker
10.0
a2
20ca’mm
i LED

B1z

WWWW LG GO

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

OFF

Ganzfeld
oae
U LED

Flicker
14.9
pe
30camm
u LED

s12

200
200
200
200
200
200

OFF

Ganzfeld
o ae
U LED

Flicker
20.0
3
3ocd/mim
uw LED

Dim

10
0.050
o
500
YES
NO
Unchecked

2000
B1z
o

B =] 7
0.2 0.2 0.3
0.2 0.2 0.3
0.2 0.2 0.3
0.2 0.2 0.3
0.2 0.2 0.3
0.2 0.2 0.3
300 300 300
200 300 300
200 300 300
200 300 300
300 300 300
300 300 300
OFF OFF OFF
Sanzfeld Ganzfeld Ganzfeld
o e o e o ae
v LED v LED v LED
Flicker Flicker Flickear
26.0 30.3 34.5
a3 a3 a3
2oca'mm 20cd/mm 20camm
u LED v LED v LED
D Dim Dim
10 10 10
0.040 0033 o.0z29
o o o
500 500 500
YES YES YES
MNo MO MO
Unchecked Unchecked Unchecked
2000 2000 2000
512 512 512
o o o
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PROTOCOLO ERG DE PATRON

Page 1

Protocol in CAEMWIiNStandard Protocols\patergl. pro

LKC Technologies
2 Protassional Driva
‘Gaithersburg, MD 20872
WA L GO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channal 2 (Hz}: 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channal 2 (HzZ): 200
Low Pass Channal 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 6 (Hz): 200
Low Pass Channal & (Hz}): 200

MNotch Fllters: OFF
Stimulator: Pattern
Style: Cheacks
Horizontal: az
wWertical: 22
Color #1: Black
Color #2° Wwhite
Position: Full
Contrast{%.): 100
Alternation Type:  Alernating
Alternation Rate{Hz): <
NSO Time: 1:1
Mumber to Average: 100
Time Batweaen Swaaps{sec): 0.266
Sweeps Before Update: [
Artitact Reject (uv): 260
CHsplay Raw Wavealorm: =]
Store Individual Sweeps: L]

Rejection of Clipped Data:  Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
rMumber of Sample: 512
Pre-Stim Basaline (msec): [a]
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Apéndice 3

Protocol in CAEMWIinNStandard Protocolsi\berglUJ._ pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (HZ):
High Pass Channel 3 (Hz):
High FPass Channel 4 (HZ):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass Channel & (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (HZ):
Low Pass Channel 3 (Hz):
Low Pass Channel 4 (HZ):
Low Pass Channel & (HZ):
Low Pass Channel & (Hz):

Motch Filters:

Stimulator:

Flash Intensity:
LEDY XEMNOM:

Color x:

™

Single Flash 7 Flicker:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (S2c):
Background Light:
WhniteSColor Amber:
Color x:

™

Fixation Light:

MMumber to Average:

Time Between Sweeps(sec):
Sweeps Belore Update:
Artifact Reject (uv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejaction of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
MHumber of Sample:
Pre-Stim Basaline (msec):

LKC Technologies
2 Professional Drva

Salthersburg, MD 20879
WV L RO GO

o3
0.3
o3
0.3
o3
o3

200
200
200
200
200
200

OFF
Ganzteld

25 dB
HEMOM

Flash

B0cdimim
v LED

10
0.356

2000
YES

unchackead

2000
Bi12
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High
High
High
High
High
High

Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass

Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass

Mumber to Average:
Time Betwean Sweeps{sec):
Sweeps Belore Update:
Artifact Reject {uv):
Display Raw Wavelornm:
Store Individual Sweseps:
Rejaction of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
HMumber of Sample:
Pre-Stim Basaline (msec):

PROTOCOLO ERG DE DOBLE FLASH

Apéndice 3

Protocol in CAMEMWIiNStandard ProtocolsidberglU. pro

Step:

Channel 1 {(Hz}):
Channal 2 (Hz):
Channel 3 (Hz}):
Channal 4 (Hz):
Channel & (Hz}:
Channel & (Hz}:

Channel 1 {(Hz}):
Channal 2 (Hz):
Channel 3 (Hz}):
Channal 4 (Hz):
Channal & (Hz):
Channel & (Hz}:

Motch Filters:

Stimulator:
Flash Intensity #1:
LEDY XEMNOM:
Color »:

™

Flash Intensity #2:
LED Color:
Color

A

Delay (Mmsec):
Background Light:
Background Color:
Color »:

A

Frzation Liant:

LKC Technologies
2 Professional Drva

Salthersburg, MD 20879
WV L RO GO

o3
0.3
o3
0.3
o3
o3

200
200
200
200
200
200

OFF

DoubleFlash
25 dB
HEMNOM
0.289
0.320
odBe
wWhite

200
OFF

10
0.556

1500
YES

unchackead

2000
B12
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PROTOCOLO ERG ON/OFF

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocolsionoffergl. pro

LKC Technologies
2 Profassional Driva

Gaithersburg, MD 20873
WA L GO

Step: 1
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3
High Pass Channel 4 (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
High Pass Channel & (Hz): 0.3
Low Pass Channel 1 (Hz): 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200
Low Pass Channel 4 (Hz): 200
Low Pass Channel 5 (Hz): 200
Low Pass Channel & (Hz): 200
Motch Filters: OFF

Stimulator: Ganzfeld

Single FlashvFlicker Oonoil: OO
Responselntensity (o mim): 560
Background LED Color: v LED
Color X:
A
onTima{ms): 200
Background Light: 160ca/ mim
WhiteyColor” Amber: v LED
Color X:
A
Fixation Lgnt: am
MHumber to Average: &0
Time Batwasn Sweaps{sac): 0.656
Sweeps Belore Update: o
Artifact Reject (uv): 200
Display Raw Wavelorm: YES
Store Individual Sweeps: L]

Rejection of Clipped Data:  Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000
Mumber of Sample: 512
Pre-Stim Bassaline (msec): 20
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PROTOCOLO ERG DE RESPUESTA NEGATIVA FOTOPICA

———

Protocol in CAMEMWIiNStandard Protocols\pnrerglU. pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (HZ):
High Pass Channel 3 (Hz):
High FPass Channel 4 (HZ):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass Channel & (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (HZ):
Low Pass Channel 3 (Hz):
Low Pass Channel 4 (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):
Low Pass Channel & (HZ):

Motch Fllters:
Stmulator:

Flash Intensity
LEDY XEMNOM:

o3
0.3
o3
0.3
o3
o3

200
200
200
200
200
200

OFF

Sanzfeld

odae
W LED

Color X:
A

Single Flash / Flickear:

Flash

Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt {sec):

Background Lignt:

white/Color’ Amber

Color X:
A
Frzation Liant:

Mumber to Average:

Time Batwasn Swaaps(sec):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject {uv):

Display Raw Wavelornm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
HMumber of Sample:
Pre-Stim Basaline (msec):

1 0cammim
. Custom Color
o
(e

Cim

10
0.356
o
2B0
YES
Py
Unchecked

2000
B12

LKC Technologies

2 Profassional Drvea
‘Gaithersburg, MD 20872

WA L GO
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PROTOCOLO S-CONO ERG

Protocol in CAMEMWIiNStandard Protocols\sconergU._ pro

Step:

High Pass Channel 1 (Hz):
High FPass Channel 2 (HZ):
High Pass Channel 2 (Hz):
High FPass Channel 4 (HZ):
High Pass Channel & (Hz):
High Pass Channel & (Hz):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 4 (Hz):
Low Pass Channel & (HzZ):
Low Pass Channel & (Hz):

MNotch Filters:

Stimulator:

Flash Intensity
LEDY XEMNOM:

Color X:

h

Single Flash /7 Flicker:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt (sec):
Background Light:
WNIter Colon AmbDer:
Color X:

h

Fixation Light:

Mumber to Average:

Time Betwean Sweeps{sec):
Sweeps Before Updats:
Artifact Reject (uwv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Mumber of Sample:
Pre-Stim Bassaline (msec):

LKC Technologies
2 Profassional Drva

Gaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

300
200
300
200
200
300

OFF
Ganzfeld

-10 dB
W LED

Flash

200cd/mim
W LED

im

0.356

250
YWES
[ ]
Unchecked

2000
B12
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Apéndice 3

PROTOCOLO VEP DE PATRON

Page 1

Protocol in CAEMWIintStandard Protocols\pvepl. pro

LKC Technologies
2 Profaessional Drva
SGaithersburg, MD 20879
WYL RO OO

Step: 1 2 3 4 B
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channeal 2 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.3 0.3 0.2 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz): 200 200 300 200 300
Low Pass Channeal 2 (Hz): 200 200 200 200 200
Low Pass Channel 3 (Hz): 200 200 300 200 300
Low Pass Channal 4 (HzZ): 200 200 200 200 200
Low Pass Channal & (HZ): 200 200 200 200 200
Low Pass Channel 6 (Hz): 200 200 300 200 300
Motch Filters: OFF OFF OFF OFF OFF
Stimulator: Pattern Pattern Pattern Pattern Pattern
Style: Checks Checks Checks Checks Checks
Horzontal: 22 2 15 (=53 128
Wertical: az a 16 (=1 128
Color #1: Black Black Black Black Black
Color #2: White White White White White
FPosition: Full Full Fun Full Full
Contrast(%:): 100 100 100 100 100
Alternation Type: Alternating Alternating Alternating Alternating Alternating
Alternation Rate{Hz}: 2 2 2 2 2
oSO Time: 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
MHumber to Average: ao ao a0 a0 a0
Time Betwean Sweeps(sec): 0.500 0500 0.500 0.600 0.600
Sweeps Belore Updata: B B & & B
Artifact Reject {uv): 260 260 280 260 280
Display Raw Wavelorm: YES YES YES YES YES
Store Individual Sweeps: L] L] [ b [ b P

Rejaction of Clipped Data: unchackead Unchecked Unchecked Unchecked uUnchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000
Mumber of Samplea: B12 B12 12 B12 812
Pre-Stim Basaline (msec): o] o] o o o
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PATRON VEP ISCEV 2011

Protocol in CAEMWIN\Standard Protocols\SCEVZ2ZO011VEP pro

Pagea 1

LKC Technologies

2 Professional D
Salthersburg, MD 20879
WAL RO SR

Step: 1 2 3 4 B
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 2 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel 3 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channal 4 (Hz}: 0.3 0.2 0.2 0.2 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
High Pass Channel 6 (Hz): 0.3 0.2 0.3 0.2 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz}): &OD BOO SO0 500 500
Low Pass Channel 2 (HzZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel 3 (Hz}): &OD BOO SO0 500 500
Low Pass Channel 4 (HZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel & (HZ): s00 500 500 500 500
Low Pass Channel 6 (Hz}: &OD BOO SO0 500 500
Motch Filters: O L ] O O ON
Stimulator: Pattern Pattern Pattern Pattern Pattern
Style: Checks Checks Checks Checks Checks
Horzontal: 22 122 a 16 (=28
Wertical az 123 a 16 (=5
Color # Black Black Black Black Black
Color #2: White White White White White
FPosition: Full Fumn Fun Full Full
Contrast(%:): 100 100 100 100 100
Alternation Type: Alternating Alternating Alternating Alternating Alternating
Alternation Rate{Hz}: 2 2 2 2 2
oSO Time: 1:1 1:1 1:1 1:1 1:1
MHumber to Average: ao a0 a0 a0 a0
Time Betwean Sweeps(sec): 0.500 O.500 0.500 0.600 0.600
Sweeps Belore Updata: B 1= & & B
Artifact Reject (uv): 260 280 250 2850 280
Display Raw Wavelornm: L] [ ] [ b [ b P
Store Individual Sweeps: L] [ L] MO MO [ b

Rejection of Clipped Data:  Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000 2000 2000 2000
MNumber of Sample: Bi12 B12 512 512 512
Pre-Stim Basaline (msec): o o o o o
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PROTOCOLO DE INICIO DE PATRON ISCEV

Page 1

Protocol in CAMEMWIN\Standard Protocols\patternBlankVERU pro

LKC Technologies
2 Professional Drva

Salthersburg, MD 20879
WV L RO GO

Step: 1 -]
High Pass Channel 1 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channal 2 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel 2 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channal 4 (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2
High Pass Channel & (Hz): 0.3 0.2
Low Pass Channel 1 (Hz): 300 300
Low Pass Channal 2 (Hz): 200 200
Low Pass Channel 2 (Hz): 300 300
Low Pass Channal 4 (Hz): 200 200
Low Pass Channal & (Hz): 200 200
Low Pass Channel & (Hz): 300 300

MNotch Filters: OFF OFF
Stimulator: Pattern Pattern
Style: Checks Checks
Horzontal: 3z 122
Wertical: 3z 123
Color #1: Black Black
Color #2: White White
PosIition: Fun Fumn
Contrast(%:): 100 100
Alternation Type: Pattern Blank Pattern Blank
Altarnation Rate(Hz): 2 2
OOt Time: 2:1 2:1
Mumber to Average: a0 80
Time Betwean Sweeps(sec): 0.&e02 0602
Sweeps Belore Update: 1= 1=
Artifact Reject (uwv): 246 246
Display Raw Wavelorm: YES YES
Store Individual Sweeps: [ ] [ ]

Rajaction of Clipped Data: unchackad Unchecked

Sample Rate (Hz): 2000 2000
MNumber of Sample: B12 B12
Pre-Stim Bassaline (msec): ] ]
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Apéndice 3

PROTOCOLO FLASH VEP

Protocol in CAEMWIin\Standard Protocolsi\fveplU. pro

Stap:

High Pass Channal 1 (HzZ):
High Pass Channel 2 (Hz):
High Pass Channal 2 (Hz):
High Pass Channel 4 (Hz):
High Pass Channal & (HzZ):
High Pass Channal & (HzZ):

Low Pass Channel 1 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 2 (Hz):
Low Pass Channel 4 (Hz):
Low Pass Channel & (Hz):
Low Pass Channel & (HzZ):

Motch Filters:

Stimulator:

Flash Intensity
LEDY XEMNOM:

Colar X:

'

single Flash 7 Fllckear:
Flicker Rate (Hz):
Pre-Adapt {sec):
Background Light:
WhitesColor Amber:
Colar X:

'

Fixation Lignt:

Mumber to Average:

Time Betwaan Sweeps{sec):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject (uwv):

Display Raw Wavelorm:
Store Individual Sweeps:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz):
Mumber of Sample:
Pre-Stim Bassaline (msec):

LKC Technoclogies

2 Professional Driva
Galtharsburg, MD 20879
WAL RO SR

0.3
0.3
0.3
0.3
0.3
0.3

500
BEDO
500
BEDO
BEDO
500
OFF
Sanziaeld

o ag
L LED

Flickar
2.0

OFF

im

0.500

1650
YWES

Unchecked

2000
B12
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PROTOCOLO DE RESPUESTA DE INTENSIDAD

Step:

Amplifier Display Scale {uv):
Armplifiar Gain Sattings:

Low Sut Channels 1 {HzZ):
Low CSut Channels 2 (Hz):
Low Sut Shannels 2 {Hz):
Low Sut Channels 4 {Hz):

High Cut Channeals 1 {Hz}:
High Cut Channels = (Hz):
High Cut Channels 2 (Hz}:
High Cut CGhannels 4 {Hz):

Notch Filtars:

Stimulator:

Fla=h Intensity:
LED/S XENCMN:
Color <:

g

Zingla Flash F Flickar:
Flickar Rata {(Hz}:
Pra-Adapt {sac):
Background Light:
Background LED:
Color -

g

Fixation Light:

MNumber to Averagea:

Tirme Batweaan Swasps{sac):
Sweeps Before Update:
Artifact Reject {uvi:

Display Raw Wavaform:
Store Individual Sweeps:
Fajaction of Clipped Data:

Sample Rate {(Hz):
Numilzer of Sample:
Fra Stim Basaline {(msac):

Protocol in CAREMwinRergll pro

=50
=t

3
3
3
[oRc)

500
SO0
SO0
SO0

OFF

Gianzfeld

-4 dB
WWhite LED

Flash

OFF

N
Uncheckead

p=aadula]
512
20

LKC Technologies, Inc.
2 Professional Drive

Gaithersburg, MD 20879
WAL LRI O

2 2 4
=250 250 250
xed = g
o 0.2 [}
o 0.2 [}
o 0.2 [}
[ORc) [c [ c)
[=laa) 500 [=laja)
S0 j=lala] S0
S0 j=lala] S0
S0 j=lala] S0
OFF oFF OFF

Sanzfeld Gianzfeld Ganzfald
-z dB -z25 dBE -24 dB

White LED WWhite LED White LED

Flash Flash Flash
oFF > FF oFF
Dim Dirm Dim
1 1 1
g 100 . 100 o 100
[} o [}
43 [ 43
YES YES YES
N M N

Unchackad Uncheaeckad Uncheckad

p=iulala] p=aadula] p=yalala]
512 512 512
20 20 20

[=taya
S
S
S

OFF

Sianzfeld

-2z dB
White LED

Flash

OFF

YES
N
Uncheckead

2000
512
20

S0
=t

[aRc)
[aRc)
[aRc)
[ORc)

[=laja)
f=luju}
f=luju}
f=luju}

OFF

Sanzfeld

-2 dB
White LED

Flash

OFF

N
Unchackad

p=yalala]
512
20

S0
=]

o3
o3
o3
[c)

S0
S0
S0
S0

OFF

Sanzfeld

-ze dB
White LED

Flz=h

OFF

YES
N
Uncheaeckad

2000
512
20

S0
=t

()
()
()
[ORc)

[=laa)
S
S
S

OFF

Ganzfeld

-z& dB
Whitae LED

Flash

OFF

YES
N
Unchackad

p=yalala]
512
20
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Step:

Amplifier Display Scale {uv):
Amplifier Gain Settings:

Low Sut Channels 1 (Hz):
Low Sut Channels 2 (Hz):
Low Sut Channels 2 (Hz):
Low Sut Channels ¢ (Hz):

High Cut Channeals 1 {Hz):
High Cut Channeals 2 (Hz):
High Cut Channels 2 (Hz):
High Cut CGhanneals ¢ (Hz):

Motch Filters:

Stirmulator:

Flazh Intansity:
LEDY XENOMN:
Color -

A

Zingle Flash F Flickear:
Flicker Rate {Hz}:
Fre-Asdapt {sech:
Background Light:
Background LED:
Solor X

A

Fixation Light:

MNumlzer 1o Average:

Time Betweaen Sweeps{sec):
Sweaaps Before Updata:
Artifact Rajact {uw):

Displ 2y Raw Wavaform:
Stora Individual Sweepsa:
Rejection of Clipped Data:

Sample Rate (Hz}:
MNumbear of Sampla:
Fre-Stim Baseline (maac):

Protocol in CAEMwindRergll pro

SO0
WS

3
3
3
3

SO0
SO0
S0
S0

OFF

Sanzfaeld

-24 dB
White LED

Flash

OFF

N
Uncheckead

piajuja}
51z
]

LKC Technologies, Inc.

2 Prafessional Drive

Gaithersburg, MD 20879

WY LRI GO

S0 500
d=C0 =t
.2 o2
.2 o2
.2 o2
.2 o2
S0 500
S0 500
f=laja] [=laja]
L=laju] S
oOFF OFF
Ganzfaeld Ganzfeld
-22 dBE -20 dB
White LED White LED
Flash Fla=h
oFF 2 FF
Cirm Cirn
1 1
a3 Raie) [a 3% Ral)
43 43
43 43
YES YES
N NC
Uncheckead Unchacked
2000 20D
512 512
20 20

S0
S0
S
S

OFF

Sanzfeld

-1z dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Unchecked

pras ol
51z
=20

12

S0
=t

3
3
3
3

S0
S0
S
S0

OFF

Sanzfeld

-1 dB
White LED

Fla=h

OFF

YES
N
Unchecked

S
51z
pra
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f=laja}
e

[aRc)
[aRc)
[aRc)
[aRc)

f=laja}
f=laja}
[=laja}
Sl

OFF

Ganzfeld

-14 dB
White LED

Flash

OFF

NC
Uncheacked

praajalay
s1=
20

15

f=laja)
et

3
3
3
3

f=laja)
f=laja)
SO
S0

OFF

Sanzfeld

-1z dB
White LED

Fla=h

OFF

YES
M
Unchacked

praujalay
512
=20

18

SO0
WS

3
3
3
3

SO0
SO0
S0
S0

OFF

Sanzfeld

-0 dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Uncheckead

piajuia}
51z
pran]



Apéndice 3

Stap:

Amplifier Display Scale (uvi:
Amplifier Gain Settings:

Low Cut Channels 1 {HZ):
Low Cut Channels 2 (Hz):
Low Cut Channels 3 (HzZ):
Low Cut Channeals 4 (Hz):

High Cut Channels 1 {Hz}:
High Sut Channels 2 {(Hz):
High Cut Channels 2 {Hz}:
High Cut Channals 4 {Hz):

Motoh Filtaers:

Stimulator:

Flash Intensity:
LEDS XENCMN:
Color X

N

Single Flash f Flickear:
Flicker Ratae {(Hz):
Fre-Adapt {(sac):
Background Light:
Background LED:
Color x:

N

Fixation Light:

Numbzer to Avaeragea:

Time Batweaan Sweaps{sac):
Sweaaps Beforae Updata:
Artifact Feject {uv):

Display Raw Waveaform:
Store Individual Sweaeps:
Rejection of Clippped Data:

Sample Rate (Hz):
MNumber of Samplea:
Fre-Stim Baseline {(msac):

Protocol in CAREMwind Rergl) pro

17

S0
S

3
2
3
32

S0
S0
S0
f=taju)

OFF

Ganzfald

-2 dB
White LED

Fla=h

OFF

N
Unchecked

praujadul
51z
=20

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Drive

Gaithersburg, MD 20879

WAL LK GO

hE=3 1=
j=lala] 1250
=LY d=C0
[ ] 0.2
2 2
[ ] 0.2
32 32
j=lala] 500
j=lala] 500
j=lala] 500
B0 [=tau
>FF >FF
Ganzfald Ganzfald
-5 dB -4 dB
White LED White LED
Flash Flash
CFF -FF
i Cirm
1 1
a3 Raled 3% Fulsd
a3 o]
a3 o]
YES YES
N M
Unchecked Uncheckead
2000 2000
51z 51z
20 20

20

1250
=t

32
o2
32
e

S0
S0
S0
f="ulu

OFF

Ganzfeld

-z dB
White LED

Flash

OFF

M
Uncheckad

prauluiu}
512
20

=1

1250
WEG

32
o2
32
e

500
500
500
500

OFF

Sanzfald

¢ dB
White LED

Fla=h

OFF

YES
N
Uncheckad

p=dajuluy
512
20

22

1=50
S

(e}
[aRc)
(e}
o3

S
S
S
S}

OFF

Sanzfald

= dBe
White LED

Fla=h

OFF

N
Uncheackead

praajalul
s512
20

=23

1250
S

3
2
3
32

S0
S0
S0
f=taj)

OFF

Ganzfald

+ dB
White LED

Fla=h

OFF

YES
N
Unchecked

praujadul
51z
=20

1=250
WS

3
2
3
32

SO0
SO0
SO0
B0

OFF

Ganzfald

& dBE
White LED

Flash

OFF

N
Unchecked

praudulul
51z
pran]
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Protocol in CAEMwin\Rergll pro

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Crive
Gaithersburg, MD 20579
WA LRI SO

Stap: 25 f=r=3 27 28 2o
Amplifier Display Scale (uv): 1250 1250 1250 1250 1250
Amplifier Gain Settings: o= =L = = =L
Lo Sut Channal=s 1 (HZ): 0.3 0.2 L3 0.3 .3
Lovar Sut Channals 2 (HZ): 0.3 .2 0.3 0.3 0.3
Lovar Sut Shannalz 2 (HZ): 0.3 .3 .3 a3 0.3
Lo Sut Channals 4 (Hz): .3 a3c) a3 a3y a3
High Zut Channels 1 (Hz): f=tala f=tala f=tala} [=Ia)a) [=ia)a)
High Zut Channeals 2 (HzZ): =talu =Tala f=tala} S0 S0
High Cur Channels 2 (Hz): f=talal f=talay f=tala} [=ta)a) [=ia)a)
High Sut Shannels 4 (HZ): SO0 So0 A0 S0od S0
Motk Filters: OFF OFF OFF >FF >FF
Stimulator: SGanzfald SGanzfaeld SGanzfeld Sanzfeld Sanzfald
Flazh Intensity: = dBE 10 dB 12 dB 14 dB 1= dB
LEDS =EMCM: HEMOMN HEMOMN HEMN DM HEM M HEMNDM
Color
g
Single Flash f Flickear: Fla=sh Fla=sh Fla=sh Fla=sh Fla=sh

Flickar Rate (HZ):
Pra-Adapt {sac):

BEackground Ligkht: OFF OFF o FF OFF ZFF
Eackground LED:
Color -
A
Fixation Ligkht: Cirm Cirm Dirn Ditn DCirn
MNurmibzer to Avarage: 1 1 1 1 1
Timea Batweaen Sweaapslizac)h: 3 Jade a3 Nala) a3 Rads a3 Fas a3 Fade
Sweaaprs Bafore Updarte: 4] 4] 0] 4] 4]
Artifact Raject v ) ) o o )
Displ &y Faw Wavaform: “ES vEZ WES wES TES
Store Individual Sweaaps: M Mz Mz M Mz

Rajaction of Clippaed Data: Unchackead Unchacked Unchackead Unchackead Unchackad

Sampe Rate (Hz): 2000 j=la}ula] j=latale] pmaalata) j=la}ula]
Mumizar of Sampla: a1z =3 B=s 51z 512 5812
PreStim Baseline {maac): 20 20 20 20 20
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PROTOCOLO ULTRAVIOLETA ERG (solo no humanos)

Protocol in CAEMwim\UVergl pro

LKC Technologies, Inc.

2 Professional Crive
Gaithersburg, MDD 20879
WA LG GO

Stap: 1
Armplifier Display Scale {uvi: B0
Amplifier Gain Settings: &t
Low Sut Shannels 1 (HZ): .3
Low Cut Channels 2 {Hz): a3
Lo Sut Channals 2 (HZ): 0.3
Low Cut Channels 4 {Hz): a3
High Cut Shannels 1 (Hz): SO0
High Cut Channelzs 2 (Hz): 500
High Cur Channeals 2 (HZ): SO0
High CSut Shannels 4 (Hz): SO0
MNotch Filters: 2FF
Stimulator: Sanzfeld
Flash Intetsity: o dB
LEDY =EMCHN: LM LED
Zolor
I
Zingle Flash 7 Flickear: Flazsh

Flickar Rate (HZz}:
Fre-Adat (sech:

Background Light: oFF
Background LED:
Zolor
A
Fixation Light: Cim
Mumbar to Avaraga: 1
Time Batween Swasps{sac): a3 fale
Swaaps Bafora Updata: o
Artifact Pajact {Lnwh: a3
Dzl ey Ranw Wavaform: YES
Stora Individual Swaaps: M

FRajaction of Clipped Data: Uncheckad

Sample Rate (Hz): SO
Mumbar of Sampla: 512
FPreStim Baseline (maac): 20
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Software de paquete de cumplimiento de GLP/GCP

Software de paquete de cumplimiento de GLP/GCP

1 Informacién General
1.1 Simbolos

Los siguientes simbolos se utilizan en esta parte del manual:

ij jPrecaucion! Lea esta seccion detenidamente.

1.2 Licencia de software

El software GLP/GCP Compliance Pack es un producto protegido por derechos
de autor de LKC Technologies, Inc. y solo se puede utilizar bajo el siguiente
acuerdo de licencia:

El software se puede utilizar junto con un sistema LKC UTAS solamente. El
comprador del sistema UTAS puede hacer una copia del software para mayor
comodidad de uso, siempre que se conserve el aviso de derechos de autor de
LKC con cada copia. Esta licencia prohibe especificamente el uso de este
software en cualquier computadora que no esté conectada directamente a una
unidad de interfaz UTAS de LKC Technologies, Inc. Sin embargo, el comprador
del sistema UTAS puede utilizar el software para producir informes de datos
UTAS utilizando un solo sistema informatico independiente.

LKC garantiza unicamente que el software se ajustara a las especificaciones
descritas en este manual. Si se determina que el software no se ajusta a
ninguna especificacion (un error), LKC tomara las medidas necesarias para que
el software se ajuste a las especificaciones (correccion de errores) lo mas rapido
posible a juicio exclusivo de LKC. LKC no garantiza que este software sea
adecuado para ningun propdésito comercial especifico ni sera responsable de
ningun dario incidental o consecuente asociado con su uso, incluida la pérdida
de ingresos, el retraso de la oportunidad de ingresos o cualquier impacto
comercial de las pruebas asociadas.

2 Visién general
2.1 ¢Qué son GLP/GCPy 21 CFR 117*

Las industrias reguladas por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA), como biofarmacéuticas, productos de cuidado personal, dispositivos médicos
y alimentos y bebidas, deben documentar y reconocer las condiciones y eventos durante el
desarrollo, la verificacion, la validacion y la fabricacion de productos.

* LKC Technologies' proporciona esta vision general y los enlaces de Internet asociados para su
conveniencia. Los estindares cambian y evolucionan regularmente, por lo que debe verificar los ultimos
requisitos y no confiar en esta breve descripcion general como completa o completa.
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Software de paquete de cumplimiento de GLP/GCP

La mayoria de los gobiernos ahora requieren el cumplimiento de las regulaciones GLP y GCP
(Good Laboratory and Clinical Practice, respectivamente) para los estudios que demuestran la
seguridad o eficacia de los productos médicos regulados. Estas regulaciones requieren que los
usuarios eviten que los datos electronicos sean manipulados incorrectamente durante el
estudio. A nivel internacional, los estandares de Buenas Practicas de Laboratorio son
mantenidos por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Economicos (OCDE). Se

puede encontrar un indice de las directrices pertinentes en
http://www.oecd.org/document/63/0,2340,en_2649 34381 2346175 1 1 1 1,00.html

Si esta reteniendo registros electrénicos de conformidad con GLP o GCP, "el disefio
del sistema siempre debe prever la retencion de pistas de auditoria completas para
mostrar todos los cambios en los datos sin oscurecer los datos originales. Debe ser
posible asociar todos los cambios en los datos con las personas que realizan esos
cambios mediante el uso de firmas (electrénicas) cronometradas y fechadas. Se
deben dar razones para el cambio." (Aplicacion de los Principios de BPL a los
Sistemas Computarizados, OCDE, 1995)..

Si conserva registros electrénicos para la presentacion de resultados a la FDA, debe
cumplir con 21 CFR Parte 11 (Registros electrénicos, firmas electrénicas, Codigo
de Regulaciones Federales de los Estados Unidos, 1997). Estas regulaciones son
muy similares a los requisitos de GLP / GCP y definen las condiciones bajo las cuales
la FDA puede asegurar que "los registros electronicos, las firmas electronicas y las
firmas manuscritas ejecutadas en registros electronicos sean confiables, confiables y
generalmente equivalentes a los registros en papel y las firmas manuscritas
gjecutadas en papel".

Se requiere el cumplimiento de BPL para todos los estudios farmacologicos y
farmacocinéticos no clinicos disefiados para probar la seguridad y eficacia de los
medicamentos, y el cumplimiento de GCP es necesario para estudios clinicos similares.
Ademas, la FDA exige que todos los registros requeridos por la FDA almacenados en formato
electronico en lugar de o ademas de un registro en papel deben cumplir con 21CFR Parte 11.
La guia de la FDA para 21 CFR Parte 11 estipula los requisitos para crear, mantener,
aprobar, archivar, recuperar, imprimir y transmitir documentacién electrénica.
Proporciona el primer conjunto definitivo de directrices para la seguridad de los
registros. Para cumplir con 21 CFR Parte 11, las compafias farmacéuticas y los
fabricantes de dispositivos médicos deben limitar el acceso al sistema a las personas
autorizadas (§11.10 (d)). Ademas, deben ser capaces de mantener pistas de auditoria
para todas las actividades significativas y eventos del sistema (§11.10 (e)). Es la base
para una buena practica de laboratorio / clinica (GLP / GCP).

Las disposiciones de 21 CFR Parte 11 se pueden resumir de la siguiente manera:

e (Generacion precisa de registros (§71.10 b))

e Tiempos de espera del programa (§71.10(d), §11.200(a))
e Pistas de auditoria (§71.10¢))

e Registro de eventos (§71.10(e), §11.300(d))

e Comprobaciones de entrada (§71.10 h))

e Controles para firmas electronicas (§77.200)

e Caducidades de contrasenas (§71.300 b))
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EmWin GLP/GCP Compliance Pack de LKC Technologies esta disefado para
cumplir con las disposiciones de 21 CFR Parte 11. Cuenta con acceso
restringido del usuario a la computadora, verificacion de las identidades de
los usuarios, operacion del dispositivo y datos. All los registros en los
estudios GLP / GCP estan protegidos para que solo los usuarios asignados
puedan acceder a ellos utilizando el software de LKC. All las operaciones para
el estudio se almacenan para proporcionar una pista de auditoria, incluido el
nombre del usuario, la fecha y hora de acceso, la accion (registro, analisis,
creacion de informes, impresion, etc.).

2.2 ¢El paquete de cumplimiento de GLP/ GCP de LKC garantizard el
cumplimiento de mi estudio?

El paquete de cumplimiento de GLP / GCP de LKC proporciona una serie de
salvaguardas que son necesarias para que el software EMWin patentado de LKC
sea compatible con GLP, GCP y 21 CFR Parte 11. Sin embargo, el cumplimiento
de estos principios requiere algo mas que un paquete de software. La guia mas
reciente de la FDA sobre la aplicacion y el cumplimiento de 21 CFR 11 (Guia para
la Industria Parte 11, Registros Electronicos; Firmas electronicas — Ambito
de aplicacion,
Ver
https://www.fda.gov/downloads/Regulatorylnformation/Guidances/ucm125125.pdf
para una copia) establece que la FDA tiene la intencién de hacer cumplir las
disposiciones relacionadas con

limitar el acceso al sistema a las personas autorizadas
utilizacion de comprobaciones del sistema operativo
utilizacion de controles de autoridad
uso de comprobaciones de dispositivos
determinacion de que las personas que desarrollan, mantienen o utilizan
sistemas electronicos tienen la educacion, la capacitacion y la experiencia
para realizar sus tareas asignadas
= establecimiento y adhesion a politicas escritas que responsabilicen a las
personas por las acciones iniciadas bajo sus firmas electronicas
= controles adecuados sobre la documentacion de los sistemas
= controles para sistemas abiertos correspondientes a controles para sistemas
cerrados con vifietas anteriores (§11.30)
» requisitos relacionados con las firmas electronicas (por ejemplo, §§ 11.50,
11.70, 11.100, 11.200 y 11.300)"
Claramente, muchas de estas disposiciones requieren el establecimiento y la
aplicaciéon de Procedimientos Operativos Estandar y estan mas alla de la
capacidad de cualquier paquete de software para proporcionar cumplimiento.

El software GLP/GCP Compliance Pack proporciona una funcionalidad que,
cuando se implemente correctamente como parte de un proceso compatible,
garantizara que se sigan los protocolos de prueba correctos a lo largo del curso
del estudio, que se conserven los datos sin procesar, que los datos o
procedimientos manipulados se documenten adecuadamente, que todos los

Pégina 121 De 140


https://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/ucm125125.pdf

Software de paquete de cumplimiento de GLP/GCP

registros se archiven correctamente, y que el acceso a los datos puede ser
auditado.

conjunto con una importante compania farmacéutica para ser

utilizado en su entorno GLP/GCP. LKC cree que este sistema
proporciona la funcionalidad necesaria para lograr el cumplimiento de GLP /
GCP cuando se implementa como un componente de un proceso de
cumplimiento que incluye todos los procesos y controles comerciales
necesarios para lograr el cumplimiento de GLP / GCP. LKC no puede y no
garantiza que su proceso sera compatible con GLP/GCP y le recomienda
encarecidamente que evalue la funcionalidad subyacente de la oferta de
software GLP/GCP Compliance Pack para asegurarse de que la
funcionalidad proporcionada permitira el cumplimiento en su entorno.
Cualquier reclamo de que su proceso es compatible con GLP / GCP es suyo
y solo suyo en funcion de su analisis y la implementacion del proceso
resultante.

i: LKC ha desarrollado este software GLP/GCP Compliance Pack en
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de UTAS y al Manual del usuario del paquete de software EMWin. Le

ij Este manual a menudo se refiere al Manual del usuario de su sistema
recomendamos que mantenga todos los manuales juntos.

3 Instalacién y habilitacidn del paquete de cumplimiento de
GLP/GCP

. Si compré el GLP/GCP Compliance Pack al mismo tiempo que su sistema
UTAS, el software se ha preinstalado y configurado en su computadora.
Puede omitir esta seccion.

. Si comprod licencias adicionales de GLP/GCP Compliance Pack para el analisis
de datos en equipos adicionales, siga las instrucciones para obtener una clave
de software que habilite GLP/GCP.

3.1 |Instalacion de licencias y software adicionales
Instale EMWIN en el nuevo equipo utilizando los medios proporcionados por
LKC cuando haya adquirido licencias adicionales para su analisis, siguiendo
las instrucciones que aparecen en pantalla.

3.2 Habilitacion de GLP/GCP y adquisicion del archivo de clave de software

Abra EMWin haciendo doble clic en el icono del software EMWin. Aparecera el menu
principal de EMWin.

* EM for Windows 10 Version 9.7.0

SLKC

TECHNOLOGIES
N DEFINED

Current database: TEST03132019

En el menu principal, seleccione Utilidades — System Configuraciéon. Aparecera un
mensaje de advertencia.
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EMWINID

Changing the System Parameters is not recommended.
Are you sure you want to continue?

Haga clic en Si.

Se abrira otro cuadro de dialogo, como se muestra a continuacion

Preferences

System Type Electro-Oculogram GLPIGCP
© utAs @ None @ Present @ None @ Present

Hardware Type Pattern Stimulator
@ None @ Lco
i 3000 With Double Flash

Number of Channels Kurbisfeld Amplifier Type
@2 ®#4 Oc s @ MNone © usA

Q cmes @ mGs
Ganzfeld

@ None

© sunBurst / BigShot Kurbisfeld Control
Ultra-Violet © Buitin @ /

e

Copie el ID de host rojo largo en un correo electronico y envielo a support@lkc.com

junto con el nombre de su empresa. LKC le enviara por correo electrénico un archivo
llamado GLP. KEY, copie este archivo en el directorio C:\EMEin del equipo. Cierre
EMWin si esta abierto.

Abra EMWin haciendo doble clic en el icono del software EMWin. Aparecera el menu
principal de EMWin.

*| EM for Windows 10 Version 9.7.0

SLKC

TECHNOLOGIES

Current database: TEST03132019

Pégina 124 De 140


mailto:support@lkc.com

Software de paquete de cumplimiento de GLP/GCP

En el menu principal, seleccione Utilidades — System Configuracion. Aparecera un
mensaje de advertencia.

EMWINTD

Changing the System Parameters is not recommended.
Are you sure you want to continue?

Haga clic en Si.

Se abrira otro cuadro de dialogo, como se muestra a continuacion

Preferences

System Type Electro-Oculogram GLPIGCP
& utas @ None @ Present @ None @ Present

Hardware Type Pattern Stimulator \

® None © LCD
i} 3000 With Double Flash

Number of Channels Kurbisfeld Amplifier Type
@2 ®#4 O @Ws #® None & usa

O cmGs @ mGs
Ganzfeld

@ None
@ sunBurst/ BigShot

Kurbisfeld Control
Ultra-Violet @ Builtin @

En la seccion GLP/GCP, cambie la seleccién de Ninguno a Presente y haga clic en el
cuadro Aceptar.

El software EMWin volvera al Main Menu.
3.3 Operacion System y Networking.

La base de datos que contiene todos los resultados de las pruebas y otra
informacion residira en el equipo de su sistema UTAS. Sin embargo, es posible que
otras computadoras accedan a los datos a través de una red.4 Se debe comprar
una licencia separada para EMWin y el software GLP/GCP Compliance Pack para
cada computadora que acceda a los datos. Pdongase en contacto con LKC
Technologies para obtener mas informacion acerca de la instalacion y el uso del
software en equipos en red.

4 Para mantener la sequridad eléctrica del paciente, su sistema de UTAS no debe estar conectado a
una red de area local cableada mientras se realizan pruebas a pacientes humanos.
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Solicitud de clave de software

DComForLKC

App not licensed, Please contact support@lkc.com to request
! . 4 license key,

Para permitir que otros usuarios utilicen el paquete de cumplimiento de EmWin y
GLP/GCP, debe hacer que C:/EMWIN sea una carpeta compartida. Vaya a la
carpeta C:/EMWIN y haga clic con el boton derecho, seleccione Propiedades.
Aparecera una ventana de propiedades EMWIN (consulte la figura 7), seleccione
Seguridad y elija los usuarios a los que desea tener acceso y déles el control total.
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e v ThisPC s Local Disk (C)

Fa

Marmne Date maodified Type
Brother 382017 833 AM File folder
Cadence 8/11,2018 3:21 PM File folder
DataMFERG 3172019 1043 AM File folder
Eclipse 51072019 946 AM File folder
EMWin 5/16/2019 3:23 PM File folder
" EMWin Properties X | folder
M e folder
P| General Sharing Securty Previous Versions Customize e folder
P Object name:  C:AREMWin e folder
P e folder
p Group or user names: e folder
5 o Authertticated Users e folder

SR SYSTEM folder
te | 82 Administrators (DESKTOP-GC5L9BC Administrators) = e
u B Users (DESKTOP-GC5LIBC Users) e folder
e folder
] To change permissions, click Edit. !;Edrt bplication ext
Pemissions for Authenticated
|Isers Allow Dery
Full cortral 2
Modify
Fead & execute
List folder contents
Read
Write W
For special pemissions or advanced settings. Advonced
click Advanced. =

Propiedades de uso compartido de carpetas de EMWIN

A continuacion, cree una nueva cuenta de Windows para todos los usuarios. Inicie
sesidn en cada cuenta recién creada y vuelva a instalar EMWIN desde su cuenta.

4 Creacion de una base de datos GLP/GCP

Hay 3 pasos para crear una nueva base de datos GLP/GCP:

1. Definir el protocolo de prueba

2. Ahadir usuarios y definir sus roles y privilegios

3. Complete la informacién que se almacenara e imprimira (Institucion,
direcciodn, titulo del informe, etc.)

El primer paso en la creacién de un estudio es crear el protocolo que se utilizara.
EMWin tiene una serie de protocolos predefinidos y también le permitira crear sus
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propios protocolos definidos por el usuario (UDP). Consulte el Manual del usuario de
su UTAS para obtener instrucciones sobre como crear un Protocol definido por el
usuario.

suministrado con el sistema) antes de crear la base de datos GLP/GCP
All Los usuarios del software CLP/GCP Compliance Pack deben tener
una cuenta de Windows en el equipo del sistema UTAS antes de poder
acceder a una base de datos GLP/GCP. El nombre de usuario de la
base de datos GLP/GCP debe coincidir con su nombre de usuario de
Windows.

Asegurese de que ha definido y almacenado el protocolo que se
utilizara para las pruebas (o que esta utilizando un protocolo estandar

All los datos registrados de GLP/GCP y la operacién relacionada para cada estudio
se almacenaran en su propia base de datos cifrada. Para crear una nueva base de
datos, comience desde el menu principal de EMWin y seleccione: Utilidades — Crear
nueva base de datos — base de datos GLP/GCP. Escriba un nombre para la base
de datos y haga clic en Entrar. Aparecera la ventana Rol de usuario de GLP/GCP
(Figura 7).

La persona que crea la base de datos se define como el Superusuario, también
conocido como el Administrador. La informacion del superusuario (nombre de usuario,
contrasena y rol) se introduce automaticamente, y son las de la cuenta de Windows
del superusuario en el equipo. El superusuario puede cambiar su contrasefia de
EMWin GLP/GCP Compliance Pack escribiendo una nueva contrasefa en el campo
Contrasefia y haciendo clic en el boton Modificar.
El nombre de usuario especificado para cada individuo en el software
GLP/GCP Compliance Pack debe ser el mismo que su nombre de
usuario de Windows en el equipo. Cualquier nombre de usuario que no
sea usuario de Windows no puede iniciar sesion en el estudio GLP /
GCP, incluso sus nombres se asignan en el estudio.

i: Solo el Administrador puede crear una nueva base de datos GLP/GCP

y asignar usuarios y sus contrasenas iniciales. Se recomienda que cada
usuario cambie su contrasefia inmediatamente después de iniciar
sesion por primera vez.
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El superusuario debe introducir el nombre | set GLP/GCP Options
de usuario de todos los demas usuarios y
establecer su rol. Para cada usuario, el Options Superllser, - Analyst) [ Viewer
superusuario introduce el nombre de Charnels v v
usuario y la contrasefa, selecciona un rol Sl B el v v
(superu_s_uarlo, anallzgdor, visor o Step to. - v
deshabilitado) y hace clic en Agregar. Si _
bien el nombre de usuario introducido en Save Selection v v v
la base de datos GLP/GCP debe coincidir Ao save b b
con su nombre de usuario de Windows, la Cursor Placement v v v
contrasena puede ser diferente de la Place a Comment v v v
contrasefia de Windows del usuario. Print v v v
bl arual Feject [w [w [w
El superusuario también debe determinar Export Dislog v v v
los privilegios asociados con cada rol
haciendo clic en el botén Establecer Smaoth v v v
opciones de GLP; se abrira la ventana de Sl (s v v v
opciones d.e GLP/GCP (Figur.a 8) y el ks e it v v v
superusuario pu_ede selecmonqr los et v - v
d!ferentes privilegios que desgg asignar a Basline comect v v v
diferentes roles. Los privilegios se _
habilitan marcando la casilla asociada Offine Average Z Z Z
para ese tipo de usuario. Una vez AT B v b v
terminado, haga clic en Aceptar. FFT v 5 v
Remove Interference [ [ [
Las primeras 5 opciones de GLP son
especificas de los protocolos GLP/GCP Default | |T| Cancel
Compliance Pack:

Canales: Permite al usuario cambiar el nimero de canales de grabacion. Cuando
esta deshabilitado, los protocolos tienen de forma predeterminada dos canales de
grabacion.

Paso atras: Permite a un usuario ir al paso anterior en el protocolo.

Paso a...: Permite al usuario saltar a cualquier paso del protocolo.

Guardar selecciéon: Permite al usuario elegir qué formas de onda guardar. Si esta
deshabilitado, el usuario solo puede guardar TODAS las formas de onda.

Guardado automatico: cuando esta habilitado, los datos se guardaran

automaticamente después de cada grabacion y el estudio avanzara al siguiente paso
en el protocolo.

El guardado automatico puede causar dificultades si esta
utilizando un protocolo ERG con pasos adaptados a la oscuridad y
a la luz. Una vez que se realiza el dltimo paso adaptado a la
oscuridad, el software encendera inmediatamente la luz de fondo.
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Si necesita repetir el paso adaptado a la oscuridad, el ojo ya se
habra adaptado parcialmente a la luz, lo que hace imposible repetir
el dltimo paso adaptado a la oscuridad. Se recomienda
encarecidamente que NO habilite la funcion de guardado
automatico si esta utilizando un protocolo ERG con pasos
escotopicos y fotépicos.

) GLR/GCP Study Infomation
All de las otras opciones de

la lista de privilegios de
usuario estan cubiertas en

el Manual del usuario de Report Tite: | |
UTAS; por favor refiérase a
él si es necesario. Inztitution N ame: | LELC Technologies

Una vez que se hayan

; ) 2 Profeszional Drive
agrega_do todos los usuarios Address: Gaithershurg, MD 20873
y definidos sus roles, haga (Use Ctrh-E nter Wi/ LEC.COM

i ' . to add new fine.
clic en Salir. Aparecera la 0 add new line.]

ventana de informacion del
estudio (figura a |la

derecha). En el menu Test Type: | |
desplegable protocolo,
seleccione el protocolo que Protocol | |

se utilizara durante el

estudio. All  datos

recopilados en la base de

datos que se esta creando
utilizaran el protocolo seleccionado.

Pantalla de informacion del estudio

Si selecciona un protocolo estandar proporcionado por LKC, el titulo del informe y los
campos de tipo de prueba se rellenaran automaticamente. El superusuario puede
cambiar estas entradas escribiendo en el campo correspondiente.

Si selecciona un Protocol definido por el usuario, el superusuario debe introducir tanto
el titulo del informe como el tipo de prueba.

Una vez que se haya ingresado toda la informacion, seleccione el botén Aceptar.

La informacion introducida se imprimira en la parte superior de la pagina de cada
informe. El software le devolvera al Main Menu.

5 Seleccién de una base de datos
Para utilizar la base de datos que acaba de crear, primero debe seleccionarse.
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En Main Menu, vaya a Utilidades — Seleccionar base de datos — base de datos
GLP/GCP, elija la base de datos correcta de la lista y haga clic en Abrir.

Se abrird una ventana de inicio de sesién. Introduzca su nombre de usuario y su
contrasefia de GLP/GCP Compliance Pack y haga clic en Aceptar.

El software le devolvera al Main Menu.

Sign In to GLP/GCP

Ilzer name: |

Paszword: |

Change Pazsword | ] | Cancel

Ventana de inicio de sesion
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6 GrabaCIén de datos en Patient Information
modo GLP/GCP —

Desde el Main Menu EMWin, irst Name
puede comenzar las pruebas
seleccionando Realizar prucha — [aELCEEE. |
estudio GLP / GCP Sex
La ventana de informacién al pirnaate e
paciente se aplicara(Figura 11). identification |
La informacion minima que se Pupil Dilated
debe introducir para proceder es .
la informacion de los 4 primeros Diagnosss L
campos del formulario. Las Electrode [ |
categorias predeterminadas son: Dark Adapted

= |dentificacion de time

animales Other _

= Sesion Database

= Sexo

- Edad Comments

Cada campo tiene una longitud
limitada aceptando los caracteres. Search Fill

El primer campo (como LastName ’T Continue -
o AnimallD), el segundo campo
(como FirstName o Session) y el tercer campo (como M| o Species) tienen 30
caracteres ASCII (15 caracteres Unicode) de largo, lo que significa que el usuario
puede ingresar los nombres mas largos hasta 30 caracteres. Para los campos de
Sexo y Edad, la longitud permitida es de 15 caracteres. La mayoria de los campos
aceptan hasta 30 caracteres, mientras que el campo Otros acepta hasta 100

caracteres y Comentarios acepta hasta 300 caracteres.
i: Hay ciertos caracteres reservados que no deben usarse para

completar NINGUNA informacioén en la base de datos. Los
caracteres reservados son:

* o 9 #1 - [ ]

Hay una diferencia principal entre el software EMWin normal y el modo GLP/GCP.
En el modo GLP/GCP cada vez que el usuario guarda la forma de onda, el software
avanzara automaticamente al siguiente paso del protocolo. Si por alguna razén el
usuario necesita retroceder un paso y grabar de nuevo, se le pedira que introduzca
el motivo de su accion (Figura 12). Los motivos de justificacion pueden ser
preestablecidos por un archivo de texto c:\EMWinl\jlist.txt. Haga clic en el boton
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"Aceptar" para aceptar el motivo escrito o haga clic en el botdén "Cancel" en el paso
atras (o hacia adelante).

Reason For Action >

SkipStep 1 because:

I
o [

Solicitud para retroceder un paso en el protocolo

El procedimiento de registro es similar al registro en una base de datos no GLP/GCP;
consulte su UTAS Manual del usuario para obtener detalles sobre como recopilar
datos.

7 Administracion de una base de datos GLP/GCP

Solo el superusuario definido puede administrar la base de datos. Para administrar
una base de datos GLP/GCP, primero debe seleccionar la base de datos (consulte la
Seccion 5). Luego, desde el Main Menu, vaya a

Utilidades — Administrar la informacion de GLP/GCP.

Aparecera la ventana de opciones de administracion

Trace-Audit-Trail  Modify-User's-Role  Modify-5Study-Infomation  Modify-Demographics  Close window

Menu Administracion de bases de datos GLP/GCP

El administrador tiene cuatro actividades posibles: mirar la pista de auditoria,
modificar los roles y privilegios de usuario, modificar la informacién del estudio y
modificar la demografia.

7.1 Seguimiento de la pista de auditoria
La pista de auditoria GLP/GCP se presenta como una tabla. Cada entrada de la tabla
tiene un numero de indice, un nombre de usuario, la accion que el usuario realizo
(crear, seleccionar, guardar, informar...), informacién sobre la accién y cualquier
motivo que se dio, y la fecha y hora de la accién.

Esta tabla se puede buscar por Nombre de usuario, indice, Nimero de registro / paso,
Motivo o Fecha.

También se puede imprimir la lista de seguimiento de auditoria. La propia accion de
impresion se almacenara en la pista de auditoria.
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GLP/GCP Trace Audit Trail

Index | Uz ame | Action | Record/Step/User/DEB Location | Memo | Date |
1 rcook Create DB at C:AEMWin 16:00:23,05/16/2019
2 rcook Select DE at CAEMWin 16:04:12.05/16/2019
3 rcook Enter database 16:07:01.0516/2019
4 rcook Exit database 16:12:01.08M16/2019

Current search condition is "whole Audit Trail".
| ction ~l - = ~| List List &1
Action r2 Fririt

Memo
Date

Tabla de seguimiento de auditoria

7.2 Moadificar el rol del usuario
Un superusuario puede cambiar el rol y la contrasefia de cualquier usuario desde la
ventana Rol de usuario de GLP/GCP; Los privilegios asociados a cada funcion
también se pueden cambiar en cualquier momento durante el estudio (consulte la
seccion 4).

Los usuarios no se pueden eliminar de la lista de usuarios. Siaun
usuario se le va a denegar el acceso a los datos, su rol debe
establecerse en Deshabilitado.
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GLP/GCP User's Role

| nides |zerM ame Role Paszwiord

reok, Superl)zer

Uszer's Marne: |f'3'3"3'k User's Raole: | Superl ser -

Pazgwiord: |

The uzername entered far each individual must be the zame as their windaws
uzermame on the computer.

Add | h-1u:u:|if_u| SetGLF’Dptinns|

Cambiar rol de usuario/privilegios
7.3 Modificar la informacion del estudio
El superusuario puede modificar la informacion del estudio, como el titulo del
informe, el nombre de la institucion y la direccidon. Los valores de Tipo de prueba y
Protocol se mostraran, pero no se pueden cambiar.

GLR/GCP Study Information

Report Title: | ERNEE
[mztitution M ame; | LKC Technologies
Address: 2 Profeszional Drive

G aithersburg, MD 20879

[Uze Chl-Enter whanad KT COM
to add new line. ] ' .

Test Type:  |Standard ERG

L]

L]

Pratacal: | zhdergu.pro

Modificar la informacién del estudio
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7.4 Moadificar datos demogrdficos

El software EMWin proporciona la recopilacién de datos demograficos. Los datos
demograficos predeterminados son:
» Nombre del paciente (ultimo, » Diagnostico
primero, MI) » Tipo de electrodo
» |dentificacién » Pupilas dilatadas
= Sexo = Tiempo de adaptacion
= Nacimiento oscuro

Estas indicaciones pueden no ser apropiadas para su estudio. Puede cambiar los
nombres de los campos de datos demograficos mediante la opcidn Modificar datos
demograficos. Las definiciones se almacenan en un archivo de texto
C:\EMWin\temp\ Demographics.txt, que también se puede modificar mediante un
editor de texto.

La figura 17 muestra el formulario Demografia que se utiliza para cambiar el nombre
de cada uno de los campos de datos demograficos. En el siguiente ejemplo, el primer
campo en el formulario, que se etiquetaria como "Apellido" en el uso normal, se
utilizara para mantener Animal ID en este estudio.

La Figura 18 muestra la pantalla de Informacion del paciente resultante tal como

aparecera durante las pruebas después de que se haya completado el formulario
Demografia como se muestra a continuacion.
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Patient Information Patient Information
Last Name Animal ID
First Name Session
Middle Initial Speices/Breed

Sex

Birthdate Thursday , May 18,2018 =

Identification Identification

Pupil Dilated Group
Traetment

Electrode kd| (ERG only)

Dark Adapted

Diagnosis
Electrode
Dark Adapted

Other Other

I
I
I
—
—
—
—
I
I
—
—

Database Database

Comments Comments

W

Search+ Fill

Search+ Fill

IT Continue

}
i

Ventana de informacion del paciente
tal como aparece después de

completar los datos demograficos
como en la Fiaura 16

Modificar datos demograficos

Los cambios realizados en la informacién demografica se realizan primero en el
archivo Demographics.txt como se indico anteriormente. Cuando se crea la base de
datos GLP/GCP, esta informacién se copia en la base de datos, pero también
permanece en el archivo Demographics.txt. Asi:
= Sidesea cambiar la informaciéon demografica en sus estudios GLP/GCP,
debe realizar estos cambios antes de crear la base de datos GLP/GCP.
Los elementos relacionados con la recopilacion de datos GLP/GCP no se
pueden cambiar una vez que se almacenan en la base de datos.
= Después de crear la base de datos, la informaciéon demografica se
cambiara para el funcionamiento no GLP/GCP del software hasta que
vuelva a cambiar la informacién demogréafica.

El campo Fecha de nacimiento incluye comprobaciones para

asegurarse de que se ha introducido una edad o una fecha de

nacimiento validas. Esto es cierto incluso si cambia el nombre de
este campo a otra cosa. El formato de la fecha de nacimiento puede ser
MM/DD/AAAA o DD/MM/AAAA (definido en System). EIl formato de edad es un
numero o un numero seguido de una letra (d, m o y). Por ejemplo, 5d indica 5
dias de edad, 2m indica 2 meses de edad y 10y indica 10 afnos de edad.
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8 Analisis y revision de datos
Para analizar los datos, el usuario debera seleccionar la base de datos GLP/GCP de
interés e iniciar sesion. Luego, desde el Main Menu seleccione Informes, puede
restringir su busqueda ingresando datos en los diversos campos de busqueda. Si
deja todos los campos vacios, se puede acceder a todos los datos almacenados en
esa base de datos.

Information
Last Name
First Name
Middle Initial
Identification
Sex
Birthdate
Age Range
Test Date
Other

Test Type

Record # -
Start Number -

1]

Thursday , May 16,2013 = Action

g
F
=Y

=
w

@ View Waves
Thursday , May 16, 2018 ~ |MUN Thursday | May 16 20M% =
i Export Waves

o

W

Recuperacion de datos

La matriz de posibles actividades del usuario depende de su rol y de los privilegios
asociados. Consulte el Manual de usuario de UTAS para obtener mas informacién
sobre las diferentes funciones disponibles (suavizar, imprimir, exportar datos...)

9 Creacidn de informes

La creacion de informes en el modo GLP/GCP es exactamente lo mismo que en el
modo no GLP/GCP. Consulte su UTAS Manual del usuario para obtener mas
informacion sobre como crear informes.

!

All acciones en la creacion de informes se registraran y
almacenaran en la pista de auditoria.
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