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Objetivos: comprobar la eficacia y seguridad de Cientific Hyaluronic Facial
Implant 30® como relleno en varias areas del rostro y su permanencia en el
tiempo.

Palabras clave: acido hialurénico;
rellenos; estética; arrugas; surcos;
labios; pémulos.

Materiales y métodos: estudio observacional, longitudinal, multicéntrico y
] prospectivo que incluyd 55 pacientes, de entre 23 y 78 afios, con un promedio de
Contacto del autor: Claudio Dachevsky 45 afios, el 84% era mujer (46) y el 16% hombre (9). Los pacientes pertenecian del
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Conflicto de interés: los autores no 2022 y abril de 2023. Las zonas tratadas fueron: surcos nasolabiales, aumento y
presentan CO"ﬂICtF’S de interés con perfilado de labios, arrugas superiores del labio y pémulos. Se utiliz6 acido hia-
ningun materml,.lmplante, drogas o lurénico reticulado (AHR) 30 mg/ml (Cientific Hyaluronic Facial Implant 30®, CH30)
dispositivos médicos. para relleno facial.

Resultados: la duracién del AHR bifasico utilizado en promedio fue de hasta
8 meses con la posibilidad de extenderse a un afio con las reaplicaciones
correspondientes. La duracién de estos efectos también dependié de la edad
y el estado de la piel de los pacientes, como asi también de algunos habitos
como la exposicién al sol o el consumo de tabaco.

Conclusiones: Cientific Hyaluronic Facial Implant 30® es un producto seguro.
Los efectos adversos remitieron dentro de los 7 dias en el 97% de los casos
y en el resto dentro de los 14 dias. En cuanto a su eficacia como relleno, se
comprobé que su duracién promedio es de hasta 8 meses en el sitio del im-
plante, la cual depende de la edad del paciente y del estado de su piel.

ABSTRACT

Introduction: aging is a multifactorial process that affects both the functionality and
aesthetics of the body, including the skin, influenced by intrinsic (genetic) and extrinsic
(environmental) factors. Fillers, especially those based on hyaluronic acid (HA), are the
most preferred in aesthetic procedures due to their efficacy, safety, and ease of use. In
the midface, the most visible signs of aging, such as wrinkles and furrows, are often
treated with cross-linked HA (CHA), recognized worldwide for its ability to correct folds
and restore volume. Its resorption depends on time and individual and environmental
factors, offering lasting results and reducing complications compared to other methods.
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Objectives: to evaluate the efficacy and safety of Cientific Hyaluronic Facial Implant
30® as a filler in various areas of the face and its longevity.

Materials and methods: an observational, longitudinal, multicenter, prospective
study involving 55 patients, aged 23-78 years, average age 45; 84% were female
(46) and 16% male (9). Patients ranged from Fitzpatrick type I to IV. The study was
conducted between January 2022 and April 2023. The treated areas were: nasolabial
folds, lip augmentation and contouring, upper lip wrinkles, and cheekbones. Cross-
linked hyaluronic acid (CH) 30 mg/ml (Cientific Hyaluronic Facial Implant 30®,
CH30) was used for facial fillers.

Results: the average duration of the biphasic AHR treatment was up to 8 months,
with the possibility of extending it to one year with appropriate reapplications. The
duration of these effects also depended on the patient's age and skin condition, as
well as certain habits such as sun exposure or smoking.

Conclusions: Cientific Hyaluronic Facial Implant 30® is a safe product. Adverse
effects resolved within 7 days in 97% of cases and within 14 days in the remaining
cases. Regarding its effectiveness as a filler, its average duration at the implant

site was up to 8 months, depending on the patient's age and skin condition.

INTRODUCCION

El envejecimiento es un proceso complejo y
multifactorial que resulta de la acumulacién de
varios cambios funcionales y estéticos en el or-
ganismo que se producen en el tiempo. La piel
también se ve afectada por estos cambios debi-
do a factores intrinsecos y extrinsecos. La per-
cepcién de la edad, asi como la belleza, depen-
den en gran medida de la exposicién de la piel
al medio ambiente. El envejecimiento intrinseco (o
envejecimiento bioldgico) es un proceso inevita-
ble, genéticamente determinado, que progresa
lentamente a medida que la edad avanza, pero
puede acelerarse por factores ambientales. Por
su parte, los principales factores responsables
del envejecimiento extrinseco son la exposicién so-
lar y el consumo de tabaco. No se trata solo, por
lo tanto, de procesos celulares, sino que es tam-
bién una respuesta al proceso de adaptacién a
los factores externos propios del medio ambien-
tel. Por ende, la percepciéon de la edad y la belleza
dependen de la apariencia que la piel presente?

Existen numerosos materiales de relleno que
se emplean con fines cosméticos y médicos.
En funcién de su duracién en el tejido se pue-
den clasificar en temporales, semipermanentes
y permanentes. También pueden dividirse de
acuerdo a la composicién del relleno: colageno
(bovino, porcino y humano), acido hialurénico
(AH), acido polilactico, hidroxiapatita de calcio,
polimetilmetacrilatos y geles de poliacrilamida,
entre otros. Los rellenos temporales son los mas
empleados con fines estéticos, especialmente el
AH; esto se debe al perfil de seguridad que tie-

nen, a la facilidad de su aplicacién y a los buenos
resultados®.

En los uUltimos afios los rellenos a base de
AH se han convertido en el material de eleccién
para la correccién de tejidos blandos y dérmicos,
en su mayoria reemplazando rellenos de cola-
geno como Zyderm®, Zyplast®, Cosmoderm® y
Cosmoplast® (Allergan, Irvine, CA)*.

En el tercio medio de la cara es donde se en-
cuentra el mayor nimero de grupos musculares
que sufre la accién de la gravedad, y es también
la regién con mayor dificultad para mantenerse
firme; en consecuencia, a este nivel se forman
los signos mas graves del envejecimiento: arru-
gas, surcos pronunciados (surcos nasolabiales
[SNL], comisura labial), alteraciones del contor-
no mandibular y del labio (filtrum plano y largo,
boca triste, arrugas verticales, alteraciones del
bermellén). Por estos motivos, en esta regién
puede realizarse el mayor ntimero de procedi-
mientos estéticos no quirdrgicos y también en
la que mas se indica el empleo de materiales de
relleno®. El &cido hialurénico reticulado (AHR) es
el relleno de eleccidén para estas areas®.

El AHR de origen no animal estd mundial-
mente reconocido para la correccién de arrugas
y pliegues de la piel, asi como para el aumento
del volumen en la regién facial, con eficacia y
seguridad, evitando complicaciones y disminu-
yendo el tiempo de recuperacién de los pacien-
tes en comparacion con el uso de tejido adiposo
o de otros materiales sintéticos*.

El AHR se reabsorbe con el paso del tiempo.
Este proceso de reabsorcién y redistribucién
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ocurre en la dermis. El AHR forma una densa red
que comprende la matriz extracelular. La matriz
se descompone primero enzimdaticamente. Los
factores individuales también desempenan un
rol en la duracién del efecto (tabaco, exposicién
solar, medicamentos, etc.)®.

Con el correcto empleo, Cientific Hyaluronic
Facial Implant 30® resulté un producto seguro
dado que los efectos adversos remitieron prin-
cipalmente dentro de los 7 dias (97%). En cuanto
a su eficacia como relleno, se comprobé que su
duracién promedio fue de hasta 8 meses en el
sitio del implante, la cual dependié de la edad
del paciente y del estado de su piel. A esto se su-
man otros factores como el conocimiento de las
técnicas de infiltracién, de la anatomia de la re-
gidén a rellenar, del requerimiento estético de los
pacientes y del estado de su piel, que también
influyen en la duracién de los resultados.

Revisién del acido hialurénico

El AH (hialuronato a Ph fisiolégico) es un
glucosaminoglucano, polisacarido de alto peso
molecular, con una estructura de unidades di-
sacaridas repetidas, constituidas por polimeros
lineales polianiénicos de N-acetilglucosamina
ligadas al acido D-glucurénico. La concentracién
total en el ser humano es de unos 15 g, renovan-
dose un tercio cada dia. Su vida media plasmati-
ca es de 2,5 a 5,5 minutos’.

El AH es sintetizado por el sistema vacuolar
de los fibroblastos y otras células, entre ellas los
queratinocitos, con participacién de los factores
de crecimiento y otras citocinas. Se encuentra en
todos los fluidos y tejidos corporales, siendo la
piel su principal reservorio. Entre sus funciones
se destaca por formar parte de la estructuracién
de la matriz extracelular, de la homeostasis y
de la migracién celular. Por ello, juega un papel
fundamental en el envejecimiento cutdneo, la
curacién de las heridas y la cicatrizacién. Tera-
péuticamente se usa en implantes de relleno cu-
tdneo antienvejecimiento y en aplicaciones t6-
picas para la curacién de heridas. La limitacién
que supone su degradacién enzimatica se inten-
ta vencer con la creaciéon de nuevos derivados
esterificados (geles, apdsitos), que aumentan su
permanencia manteniendo sus caracteristicas
fisicoquimicas y su fisiologia®.

El AH esta presente de manera extensa en
la matriz extracelular del tejido conectivo. For-

ma disoluciones claras y viscosas que sirven de
lubricante en el liquido sinovial de las articula-
ciones, y confieren su consistencia gelatinosa al
humor vitreo del ojo. Es también el componente
central de la matriz extracelular de cartilagos y
tendones, en los que contribuye a su elasticidad
y resistencia a la tensién®.

La piel, dada su gran extension, constituye el
principal reservorio de todo el cuerpo, siendo el
50% del total®. En la epidermis se encuentra en
mayor densidad en el estrato espinoso, en me-
nor densidad en la capa basal, y no se encuentra
en el estrato granuloso ni cérneo!. En la dermis
se ubica entre las fibras colagenas y elasticas, re-
lacionado espacialmente con las microfibrillas
de colageno®.

El AH es biosintetizado por algunas bacterias.
Es un componente universal de la matriz ex-
tracelular, de alta compatibilidad biolédgica, que
brinda soporte al funcionamiento de células y
tejidos. El AH puede ser sintetizado, purificado
y estabilizado por métodos bioquimicos, dando
origen a un producto final para usar como ma-
terial de relleno a nivel cutdneo. El origen no
animal del producto facilita su uso por la casi
inexistencia de reacciones alérgicas, sin necesi-
dad de realizar pruebas de sensibilidad®.

Productos para relleno con acido hialurénico

Productos lideres del mercado y con gran tra-
yectoria son Juvederm®, Restylane ® y Perlane®,
entre otros. Las indicaciones aprobadas varian
segun el tipo de producto. Diversas companias
producen una familia de rellenos de AH con dife-
rencias en sus productos, desde menos viscosos
para lineas maés finas hasta mas viscosos para
restaurar el volumen. Cada producto tiene su
indicacién para implantar en la dermis en sus
diferentes niveles: superficial, medio o profun-
do para la correccién de arrugas faciales de leves
a severas. Restylane® y Juvéderm Ultra® estan
aprobados por la Food and Drug Administration
(FDA) para la correccién de arrugas de mode-
radas a severas, especialmente los pliegues na-
solabiales. Su uso es comun para tratar arrugas
en la zona glabelar, area perioral, pliegues me-
lolabiales, lineas de marioneta, redefinicién del
labio, dar volumen en los labios o corregir las
lineas verticales. Incluso se han utilizado para
el manejo de cicatrices de acné, lipoatrofia por
VIH, melanosis perioculares, dar volumen en
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el 16bulo de la oreja, o para el rejuvenecimien-
to de manos y cuello. Para dar mayor volumen
o redefinir contornos se puede utilizar Perlane®
y Juvéderm Ultra Plus® que son de AH, u otros
productos que no son de AH como Radiesse®,
Sculptra®, Puragen™, etc.?.

Cientific Hyaluronic Facial Implant 30® se com-
pone de AH de origen no animal, reticulado, bifa-
sico con uniones intermoleculares con BDDE (1,4
butanodiol diglicidil éter, BBDE), y se indica para
una aplicacién en la dermis media y/o dermis
profunda. Su conformacién es bifasica, consti-
tuida por dos fases de distinta densidad donde
la de menor densidad sirve de carrier a la de ma-
yor densidad. Esta ultima fase estd formada por
particulas de un tamano, densidad y elasticidad
tal que proveen un relleno estético y duradero en
la zona del implante.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, longitu-
dinal, multicéntrico y prospectivo, de 12 meses
de duracién, que incluy6 55 pacientes que asis-
tieron a la Clinica Robles (Buenos Aires, Argenti-
na), entre enero de 2022 y abril de 2023.

Para el estudio se empleé AHR 30 mg/ml, je-
ringas prellenadas de 1 ml (Allanmar Internatio-
nal Company S.R.L.), agujas 27 G x1/2 Terumo®
canula roma, de 22G x 70 mm, soft medical aesthe-
tics (Francia), anestesia (crema EMLA e inyectable
y jeringa de carpule), antisépticos (tipo clorhexi-
dina al 20% o iodopovidona al 10%), gasas estéri-
les, guantes de latex o nitrilo, geles frios, barbijos
e hisopos largos.

Poblacion estudiada

Seincluyeron 55 pacientes (46 mujeres, 84%
y 9 hombres, 16%), de entre 23 y 78 anos (edad
promedio, 45 afios; Tabla 1), pertenecientes al
tipo I al IV de la clasificacién de Fitzpatrick
(Tabla 2), a quienes se les aplic6 Cientific Hya-
luronic Facial Implant 30® en la dermis media a
profunda.

e Criterios de inclusién: hombres o mujeres,
mayores de 18 afios, con necesidad de relleno fa-
cial en las zonas detalladas en el estudio; mujeres
en edad fértil con prueba de embarazo negativa y
anticoncepcién oral u otra forma de control de la
natalidad médicamente aceptable desde un mes
antes y hasta la finalizacién del estudio; pacien-
tes sin antecedentes de hipersensibilidad a algu-
no de los componentes del producto o anestési-
cos a utilizar. Todos debian estar de acuerdo en no
someterse a otros tratamientos antiarrugas en las
areas tratadas durante el estudio.

e Criterios de exclusién: pacientes con infec-
ciones agudas o crénicas, con enfermedad cuta-
nea activa, inflamacién u otras afecciones rela-
cionadas o con estado general comprometido,
con antecedentes de enfermedad autoinmune,
susceptibles a desarrollar cicatrices hipertréficas
o queloides, con trastornos de la coagulaciéon y/o
con hipersensibilidad conocida al AH, con otros
implantes de silicona liquida en la misma zona,
embarazadas, en periodo de lactancia y menores
de 18 anos.

Todos los pacientes firmaron un consenti-
miento informado.

Para conservar su anonimato, los pacientes se
numeraron del 1 al 55. Se registraron edad, sexo,
fototipo de piel y volimenes implantados a cada
uno por zonas a tiempo inicial (T0) y su necesi-
dad de reaplicacion.

Las zonas tratadas fueron: surcos nasolabia-
les (SNL), aumento y perfilado de labios, arrugas
superiores del labio y pémulos.

Cabe aclarar que el rostro se divide en dos re-
giones anatdémicas a tratar (Figura) y se aplican
las técnicas de infiltracién indicadas para cada
una de ellas:

e 1° regién: regién oral (SNL, aumento de la-
bios, perfilado de labios, arrugas superiores del
labio) el 100% de los pacientes

e 2° regién: regién cigomadtica y regién oral
(SNL, aumento de labios, perfilado de labios, arru-
gas superiores del labio, pémulos) el 28% de los
pacientes.
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Tabla 1: Clasificaciéon por edad.

Edad Cantidad de pacientes Edad Cantidad de pacientes Edad Cantidad de pacientes
23 3 43 2 55 1
30 3 44 3 56 1
33 1 45 3 57 2
35 5 46 2 58 1
37 2 47 1 59 2
38 1 48 4 60 2
40 4 49 1 65 2
41 2 50 1 68 1
42 3 53 1 78 1

Tabla 2: Clasificacion del tipo de piel de Fitzpatrick.
Fototipo Caracteristicas Accion del sol sobre la piel. Dafio cutaneo
Piel blanca palida, pelo rojo o rubio, ojos azules/
verdes, pecas

Piel blanca, pelo rojo o rubio, ojos azules, color
avellano o verdes

I Siempre se quema, nunca se broncea

I Se quema féacilmente, se broncea con dificultad

1 Piel blanca més oscura, cualquier color de ojos o de A veces ocurre una leve quemadura, poco a poco se
cabello broncea
v Piel de color marrén claro Solo se quema un poco, se broncea facilmente

Rara vez se quema, se broncea con facilidad y adopta
un color oscuro

Nunca se quema, siempre se broncea muy facilmente
y adopta un color oscuro

\% Piel de color marrén

VI Piel de color marrén oscuro o negro

Tomado de: https://www.msdmanuals.com/es/professional/multimedia/table/clasificacién-del-tipo-de-piel-de-fitzpatrick.
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SNL: surcos nasolabiales.
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Asepsia de la region

Se debe realizar una buena asepsia de la re-
gidn a tratar ya que el AHR es facil de contaminar
y de albergar bacterias cultivandolas. Tanto las
soluciones de iodopovidona como de clorhexi-
dina son las més apropiadas y con buena accién
bacteriostatica si se las deja actuar por 5 minutos.
Se excluyen los antisépticos derivados del amo-
nio cuaternario por las interacciones con el AH*.

Hay que evitar regiones de puntura que po-
sean reacciones acneicas, y no aplicar si se vi-
sualizan granulomas o induraciones previas por
rellenos. Se contraindica la aplicacién si se vi-
sualizan lesiones virales tipo ulceras o vesiculas.
A estos pacientes se los debe medicar con aci-
clovir y luego de 14 dias realizar el tratamiento
(cuando las lesiones estén curadas).

Anestesia

Se aplica anestesia infiltrativa o de bloqueo
en la regién de los labios y los surcos, y crema
EMLA en la regién de la piel y la mucosa intrao-
ral superior e inferior. La infiltracién se realiza
con jeringa de carpule ya que las agujas denta-
les largas o extralargas facilitan el bloqueo. Para
aplicar la crema o jalea anestésica se emplea un
hisopo largo de madera para ayudar a su absor-
cién y agilizar el efecto. Luego se colocan geles
de frio durante 5 minutos mientras se espera el
efecto tanto de la infiltracién como de la crema
o0 jalea anestésica. El gel frio brinda, ademas, un
efecto vasoconstrictor que evita la apariciéon de
hematomas y reduce la posibilidad de realizar la
aplicacién intravascular.

Técnica de infiltracion

La aplicacién del AHR se realiza con una cé-
nula roma de 22G x 70 mm y una aguja de 27G
x 1/2 y la técnica puede variar segin la zona a
tratar, ya sea en la dermis media o en planos
mas profundos para incrementar el volumen. La
retroinyeccién se utiliza para evitar complicacio-
nes severas como embolia, pérdida de la visién
0 necrosis.

Las técnicas de inyeccién incluyen:

e Retroinyeccioén lineal: para arrugas o depre-
siones lineales.

e Técnica de depdsito: para generar volumen
en zonas como pémulos o mentoén.

Previo a la inyeccidn, se realiza una demar-
cacién o simulaciéon del area para identificar los
puntos de puncién. La cantidad de AHR se cuan-
tifica a través de la graduacién de la jeringa du-
rante la infiltraciéon.

El proceso de puncién inicia con la aguja de
27G, seguida de la insercién de la canula a través
del mismo orificio. La canula se dirige a la pro-
fundidad necesaria y se retira lentamente mien-
tras se inyecta el producto, creando un lecho de
relleno ideal. La intensidad y velocidad con la
que se presiona el émbolo y se retira la canula
determinan la cantidad de material depositado.
Luego de la aplicacién, se efectia un masaje para
distribuir el relleno y pueden colocarse compre-
sas frias. Para asegurarse de que ambos lados del
rostro queden simétricos, se hacen ajustes mini-
mos después del implante.

Postratamiento

Después de la administracién del tratamien-
to, puede solicitarse al paciente que se coloque
un aposito frio durante 10 minutos para prevenir
la aparicién de sangrado y hematomas. En caso
de pacientes con bajo umbral al dolor, se pue-
den prescribir analgésicos (exceptuando acido
acetilsalicilico). Se programan evaluaciones para
detectar posibles efectos adversos a los 3,7 y 14
dias postratamiento. Adicionalmente, se cita a
los pacientes para posibles reaplicaciones al mes
y a los 6 meses de la primera administracién con
el objetivo de realizar correcciones en caso que
sea necesario. Finalmente, se programan evalua-
ciones a los 8 y 12 meses para determinar el es-
tado de las aplicaciones realizadas.

RESULTADOS

La seguridad de Cientific Hyaluronic Facial Im-
plant 30® pudo demostrarse ya que los efectos
adversos fueron de aparicién temprana, leves,
y remitieron en el 97% de los casos antes de los
7 dias y el 3% antes de los 14 dias. Los efectos
adversos encontrados pudieron deberse a dos
razones: a la técnica de puntura o al producto,
segun se detalla en las Tablas 4A y 4B. La dura-
cién e intensidad de dichos efectos adversos se
mencionan en las Tablas 5A y 5B, junto con la
cantidad de pacientes afectados. No se adjudicé
ningln efecto adverso al producto.
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En cuanto a su eficacia como relleno, se com-
probd que su duracién promedio fue de hasta 8
meses en el sitio de implante, la cual depende de
la edad del paciente y del estado de su piel. En este
estudio, se aplic en mds de una zona y aport6 los
volumenes requeridos para cada correccion.

Se aplicaron las cantidades necesarias segin
la observacién realizada al inicio del estudio al
mes y a los 6 meses, con control de los resulta-
dos a los 8 y 12 meses para verificar la duracién
de la correccién.

Los mejores resultados se obtuvieron en
pacientes de menor edad en quienes se hallé
mayor durabilidad. En aquellos de mayor edad,
hubo necesidad de reaplicacién.

Se registraron los volimenes aplicados por zo-
nas en cada paciente. Para evaluar la mejora de
los pacientes, se comparé su estado inicial segin
registros fotograficos de la apariencia al momen-
to de la evaluacién y se calificé la mejora segin la
Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS) (Tabla 3)*.

Aplicaciones

Todos los pacientes iniciaron el tratamiento
con las aplicaciones en las areas necesarias y se
los cit6 para control y/o medicacién de los efec-
tos secundarios. Los tratamientos administrados
a los 55 pacientes se presentan de manera deta-
llada en la Tabla 6. Es importante destacar que
algunos fueron sometidos a multiples interven-
ciones de relleno, conforme a las necesidades
clinicas individuales de cada caso.

El 100% fue citado al mes, y a los 6, 8 y 12
meses de la primera aplicacién. Se realizaron
reaplicaciones segiin la necesidad de cada pa-
ciente al mes y a los 6 meses. Ninguno aban-
dono el tratamiento y todos concurrieron a las
citas.

Para los tratamientos en los labios se conside-
ra adecuado un volumen de hasta 1 ml por cada
hemilabio, similar al abordaje en los SNL. En co-
rrecciones leves, se aplican volumenes de <1 ml
por cada area tratada, en caso que sean modera-
das se utiliza un volumen superior a 1 ml y hasta
1,5 ml por area, mientras que en correcciones
profundas se aplican volimenes superiores a
1,5 ml por area tratada.

Las mejoras observadas se relacionan direc-
tamente con la edad y los volimenes aplicados.
Seglin la mejora observada en cada control, se
verific6 la necesidad de reaplicacién. Como se
expone en la Tabla 7, no todos los pacientes tu-
vieron necesidad de reaplicaciones.

En este sentido, en cuanto a la percepcién
de las mejoras al finalizar el estudio, se encon-
tré que tanto los médicos como los pacientes
tuvieron una opinién similar respecto de los
resultados obtenidos. No se reportaron casos
de disconformidad con los resultados alcan-
zados. Adema3s, se observd una disminucién
gradual de la correccién hacia los 12 meses
postratamiento (Grafico), lo que verifica una
efectividad temporal del AHR en la correccién
de las areas tratadas.

Tabla 3: Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS).

Clasificacion

Descripcion

Altamente mejorada Resultado cosmético 6ptimo

Muy mejorada

Marcada mejora en la apariencia, pero no completamente éptima para este paciente.
Un retoque mejoraria ligeramente el resultado

Mejorada Mejora evidente en la apariencia respecto de la condicién inicial, pero se indica un retoque
Sin cambios Misma apariencia que la condicién original
Peor Apariencia peor que la condicién original
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Tabla 4A: Complicaciones por la puntura. Tabla 4B: Complicaciones por el producto.

Sintomas Pacientes Sintomas Pacientes
Sangrado 5 Cicatriz 0
Hematoma 15 Hiper o hipopigmentacién 0
Inflamacién 25 Infeccién 0
Eritema en el sitio de la puntura como en 5 Darlo del tejido celular subcutaneo 0
el trayecto de la infiltracién
Lesién en la piel por la puntura 0 Visualizacién del producto 0
Reaccién tipo acneica por contaminacién 0 Inyeccién intraarterial 0
de la piel : .
~ P - - Pérdida de la visién 0
Noédulos asimetrias 0 - -
Necrosis de piel 0
Dolor 10
Granuloma 0
Reaccién alérgica o anafilaxis 0
Migracién de tejido 0
Inflamacién crénica 0

Tabla 5A: Respuestas en el sitio de inyeccion.

Efecto adverso Leve Moderado Severo

% Cantidad % Cantidad % Cantidad
Enrojecimiento 71 39 27 15 2 1
Hinchazén 76 42 24 13 0 0
Dolor 51 28 42 23 4 2
Hematomas 11 6 7 0 0
Picazén 13 7 5 0 0

Tabla 5B: Duracién del efecto adverso en el sitio de inyeccién (dias desde el inicio de los sintomas hasta la resolucién).

Efecto adverso 0 a 3 dias 4 a7 dias 8 a 14 dias >14 dias
% Cantidad % Cantidad % Cantidad % Cantidad
Enrojecimiento 78 43 22 12 0 0 0 0
Hinchazén 75 41 22 12 4 2 0 0
Dolor 58 32 40 22 2 1 0 0
Hematomas 0 0 11 6 2 1 0 0
Picazén 11 6 7 4 0 0 0 0

Tabla 6: Tratamientos realizados.

Tratamiento Cantidad de pacientes
SNL 39
Aumento de labios 38
Perfilado de labios 22
Arrugas en los labios 29
Pémulos 17

SNL: surcos nasolabiales.
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Tabla 7: Volimenes de aplicacién inicial, reaplicacion, resultados a los 8 meses (T8) y al afio (T12) por paciente y zonas segiin edad, sexo y fototipo.

Paciente | Sexo | Edad | Fototipo [ SNL (ml) Aumento labios (ml) Perfilado labios (ml), Arrugas labio superior (ml) | Pémulos (ml)
TO0|T1|T6 (MO8 MO12| TO (| T1 (T6 (MO8 (MO12| TO |T1|T6| MO8 (MO12( TO | T1 | T6 (MO8/MO 12| TO | T1 | T6 (MO 8MO 12

1 F 23 v 2 0 0 MM (M 1 0|0 | MM |M

2 F 23 |1 1,5|0 0 M M 1 00 |M M 1,5|0 1 AM | MM

3 F 23 | IV 2 0 0 MM |M 1,50 |0 | MM | MM

4 M 30 v 2 0 0 MM (M 2 00 | MM | MM

5 F 30 | IV 2 0 0 MM |M 1 0|0 | MM |M

6 F 30 |I 1,5|0 0 MM |M 050 (0 |MM | M

7 F 33 IV 2 0,5|0 AM | MM

8 M 35 v 1,20 0 MM |MM |2 0 1 AM MM 0810 0 AM |MM |1 0 0 M sC

9 F 35 | IV 09(0 [0 |MM|M

10 F 35 IV 1,50 |0 [ M M

11 M 35 IV 1,5|0 0 MM |M 2 0 1 AM |MM |1 0|0 |AM | AM

12 F 35 [IV 2 0 1 AM | MM 1 00 |M SC

13 F 37 I 1,50 1 AM | AM 2 0 1 AM MM |2 0|0 | AM MM |1 0 0 AM | MM

14 F 37 |1V 1 0 05| AM | MM

15 F 38 |[IV 2 0 0 AM |MM |2 0 0 AM | MM 1 0 0 AM | MM

16 M 40 | IV 2 0,5|0 MM | MM

17 F 40 v 1,50 0 M M

18 F 40 | IV 1 0 0 MM [|MM |2 0 1 AM |MM |1 00 |AM |AM |1 0 0 AM | MM

19 F 40 |1 2 0 0 MM |M 0810 0 M SC

20 F 41 | IV 2 0,5|0 AM |[MM |15]0 08|AM (M

21 F 41 v 2 00 | MM | MM

22 F 42 | IV 2 0,5|0 AM | MM

23 F 42 |1 2 0 1 AM |MM |2 05|0 MM |M 1 0|0 | MM |M

24 M 42 | IV 1,5|0 0 MM |M

25 M 43 111 2 05(1 AM | AM 1,5|0 1 AM | MM

26 F 43 | IV 1,3]05(0 MM |M 1 0O |MM (M

27 F 44 | IV 1,5/05(0 MM |M 1,40 0 MM |M 1 0O |MM (M

28 F 44 | IV 2 0 0 MM |M 1,5|0 0 MM |M

29 F 44 v 2 0 0 MM (M 1,5/0 |0 | MM |M 0510 0 MM | M

30 M 45 | III 2 0 0,8| AM | MM 2 0,5|0 MM | M

31 F 45 | IV 1,5/05(0 MM |M 2 0 0 MM |M 0 05(1 MM | M

32 F 45 | IV 2 0 0 MM |M 2 05|0 MM |M

33 F 46 |1V 2 |0 |0 0 [(05[0 |MM|M

34 F 46 v 1,40 0 MM [M 2 0,811 AM MM |1,5/0 [0 | AM MM

35 F 47 | 1II 2 0 15| AM | MM 1 0 0 MM | M 2 0 1 AM | MM

36 F 48 | IV 2 05(1 AM |[AM |15]0 0 M SC

37 F 48 v 2 0 0,8 | AM MM |15|0 |0 | AM MM

38 M 48 111 2 0 0 MM [M 2 0 0 MM (M 0410 0 MM | M 1,5(05|0 MM | M

39 F 48 | IV 1,5/05(0 MM |M 2 05|0 MM |M 1,70 |0 | AM | MM

40 F 49 | III 2 0,5/08| AM | AM 1 05|05|AM [MM [1,5/05]|1 AM | MM

41 F 50 v 2 0 0 MM (M 1,5|/0 |0 | MM [|M

42 M 53 II1 2 0 1 AM (MM |2 0 0 AM MM 0810 0 AM |MM |1 0 0,5| AM | MM

43 F 55 |[IV 2 05|05|AM | MM |2 05|05|AM | MM 1 0 0 AM | MM

44 F 56 |IV 2 0 0 MM |M 1,5/04(06|AM |[MM |1 00 |AM | MM

45 F 57 III 2 0,5|0 MM | M 1 0 05|AM | MM |2 0 0,5 AM | MM

46 F 57 v 2 05/08| MM | M 1,80 1 AM MM |15|0 |0 | AM MM |05 |0 0 AM | MM

47 F 58 |[IV 2 0 0 MM |M 2 05|0 AM | MM 06 |0 0 AM | MM

48 F 59 |III 2 05|1 AM | MM 1,50 0 AM | MM |2 0 1 AM | MM

49 F 59 III 2 0,5|0 MM [ M 1,50 0 M SC 1,5/05(1 AM | MM

50 F 60 111 2 0,5|0 MM [M 2 0 0,8 | AM MM 1 050 AM | MM |3 0 1 AM | MM

51 F 60 |III 2 05|1 AM |MM |2 0 0 MM |M 1 05|0 MM | M 2 05|1 AM | MM

52 F 65 |III 2 0 0 MM |M 2 05|0 MM |M 1 05|0 MM | M 1,5/05(1 AM | M

53 F 65 |II 2 05|00 [MM |M 1 |o5/05|AM [MM |1,5[0,5|05| AM | MM

54 F 68 111 2 0 1 AM | M 1,5/05(1 AM MM 1 0 0 AM | MM |2 0,5/0,5| AM | MM

55 F 78 | 1III 2 0 0 MM |M 2 0 05| AM | MM 1 0 0 AM | MM |2 05|(1 AM | MM

SNL: surcos nasolabiales; TO: inicio del estudio, T1: 1 mes, T6: 6 meses, MO 8: mejora observada a los 8 meses,
MO 12: mejora observada a los 12 meses; AM: altamente mejorada; MM: muy mejorada; M: mejorada.
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Grifico: Evaluacién de las mejoras a los 8 y 12 meses.

M Am
25
MM
22
M
20
20 20 Msc
17 17 Hr
1
16 15 6 16
15
o 1 14
2 13
s
8 " 10
10 9
8 8 8
5 4
4 3 ) 3
2
I ZQ 1 1 1 1
0 [ I 0 0
SNL SNL Labios Labios Perfilado Perfilado Arrugas  Arrugas Pémulos Pémulos
T8 T12 T8 12 T8 T12 T8 T12 T8 T12

SNL: surcos nasolabiales; AM: altamente mejorada; MM: muy mejorada; M: mejorada; SC: sin cambios; P: peor; T: tiempo.

DISCUSION

Este trabajo demostr6 la seguridad y eficacia
en el tratamiento de relleno de tejidos blandos
en pacientes adultos con Cientific Hyaluronic Fa-
cial Implant 30®. Los resultados obtenidos ava-
lan el cumplimiento del objetivo del producto y
que con sus reaplicaciones los efectos pueden
durar hasta 8 meses o mas.

Es importante destacar que la eficacia del
tratamiento puede variar segln los factores in-
dividuales de los pacientes, como la respuesta
bioldgica al AHR y la técnica de aplicacion utili-
zada. Por esta razon, es necesario un seguimien-
to riguroso y personalizado para cada caso a fin
de garantizar los mejores resultados posibles.

Los datos recopilados durante el estudio res-
paldan la relevancia de considerar tanto las ca-
racteristicas individuales de los pacientes como
las técnicas empleadas. Esto permite optimizar
los resultados y aumentar la satisfaccion del
paciente y del profesional médico.

Segun el trabajo de Sundaram et al., nueve
pacientes con surcos periorales grado 3 (seve-
ro) recibieron volimenes significativamente
mayores de AHR (=5 ml). Al excluir estos va-
lores atipicos, los volimenes iniciales y de re-
toque medios de AHR fueron de 1,8+1,0 ml y
1,1+0,9 ml, respectivamente, y el volumen total

requerido para una correccién 6ptima fue de
2,5 + 1,6 ml*. Coincidente con este trabajo, el
volumen promedio inicial del producto estudia-
do para una correccién éptima de los SNL gra-
ves fue de 2,5 ml.

Cientific Hyaluronic Facial Implant 30® es un
producto seguro. Sus efectos adversos son es-
perables, de apariciéon temprana y de remisiéon
espontanea, dentro de los 7 dias en el 97% de
los casos y en el resto a los 14 dias. Los mismos
se adjudican a la técnica de inyeccién y no al
producto.

Los resultados encontrados en este estu-
dio coinciden con la bibliografia que se cita a
continuacioén.

Durante 14 dias después de cada visita, los
pacientes registraron la naturaleza, la gravedad y
la duracién de cualquier evento local en el lugar
de la inyeccién en un diario de respuestas comu-
nes. La mayoria de los eventos adversos (EA) co-
rrespondio a respuestas comunes al tratamiento
después de la inyeccién de un relleno dérmico, y
ninguno fue un EA clinicamente significativo re-
lacionado con el tratamiento. No hubo EA graves
asociados con el tratamiento, eventos imprevis-
tos relacionados con el dispositivo o de aparicién
tardia, complicaciones nodulares o eventos de
compromiso vascular’®. Los efectos secundarios
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mas comunes asociados con la inyeccién de AH
son los secundarios a la inyeccién local que se
manifiestan como edema, dolor, eritema, prurito
y equimosis. Estos EA son leves y suelen durar
menos de una semanaV’.

Los rellenos de AH son biodegradables, pero
pueden tener una duracién de moderada a larga
(6 a 24 meses), con un promedio de 12 meses.
Los productos comerciales varian en uniformi-
dad, concentracién y tamano de las particulas
dado que utilizan diversos grados de reticula-
cién para las moléculas que desarrollan. Algu-
nos de los tipos de rellenos mas comunmente
usados son: Restylane®, Perlane®, Juvéderm®
Ultra, Juvéderm® Ultra Plus, Belotero®. Para los
productos Juvéderm®, Restylane® y Belotero
Balance®, la duracién suele ser de al menos 6
meses, y algunos pacientes notan resultados
de hasta 1 afio. Voluma®, un relleno del grupo
Allergan AH, tiene una duracién reportada de 1
a 2 anos’.

Segin Scardovi et al.*®, la duracién visible y
efectiva de los rellenos es de aproximadamente 6
meses, donde el AHR se reabsorbe progresivamen-
te en conjunto con el AH enddgeno, aunque en
una forma mas lenta. Bertossi et al. sefialan que
los pacientes mantienen el beneficio clinico de las
inyecciones hasta por 36 meses, lo que puede de-
berse a la persistencia del relleno o a la estimula-
cién in vivo de la formacién de coldgeno nuevo®.

Los factores que afectan la duracién y la efec-
tividad de los rellenos de AH en los tejidos son:

e Grado de reticulaciéon. Un mayor grado de
reticulacién confiere una mayor viscosidad, lo
cual crea una barrera quimica y fisica para la
accioén de las hialuronidasas y los radicales li-
bres, enlenteciendo la degradaciéon y aumen-
tando el tiempo de duracién en el tejido??.

e Concentracién. Una mayor concentracién de
AH aumenta su resistencia a la degradacién y
su duracién?.

e Tamario de las particulas. Las particulas mas
grandes se usan para inyecciones mas profun-
das y duran mas®.

e Peso molecular. Un mayor peso molecular
prolonga la degradacién del AH. La combina-
cién de diferentes pesos moleculares también
puede aumentar la duracién?.

e Volumen inyectado. Mientras mayor sea el
volumen inyectado, mayor tiempo tardara en
reabsorberse®.

e Técnica de inyeccion. La técnica PPT (pilares,
pirdmides y tirantes) mejora la longevidad de
los resultados comparada con las técnicas con-
vencionales®.

e Miomodulacién. Alterar la funcién muscular
mediante el uso de AH puede prolongar tempo-
ralmente su efecto®®.

e Area tratada. Cada zona del cuerpo varia en el
grado de movimientos y esfuerzo al que puede so-
meterse. Las zonas del cuerpo con més movimien-
to tienen una reabsorciéon mas rapida del AH%.

e Factores individuales del paciente. La piel, los
hébitos, la edad, la profundidad de las arrugas
y el metabolismo pueden influir en la duracién
del AH»2,

Los factores enumerados por estos autores
en relacion a la duracién y la efectividad se tu-
vieron en cuenta para evaluar el producto en
cuestién, el cual posee una alta reticulacién y
estd disenado para areas de gran movimiento;
ademas contiene AH de alto peso molecular con
una concentracién de 30 mg/ml, lo que demos-
tré una durabilidad de 8 a 12 meses.

El volumen del producto empleado y su du-
racién dependen en gran medida de la edad del
paciente y del estado de su piel. Se observé que,
si bien aquellos de mayor edad alcanzaron los
8 meses con una notable mejora respecto de su
estado inicial, se recomienda una aplicacién in-
termedia entre los 8 meses y el afo para prolon-
gar los resultados.

Dachevsky C et al.
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Imagen 1: Paciente de 30 afnos. Procedimiento: aumento y perfilado de labios.

Antes 12 meses después

Imagen 2: Paciente de 65 aios. Procedimiento: relleno del surco nasogeniano, arrugas del labio superior, pémulos.

8 meses después
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CONCLUSIONES

El seguimiento periédico del paciente es esen-
cial para alcanzar los resultados deseados cuando
se realizan tratamientos con rellenos dérmicos.
La adherencia al programa de reaplicaciones y su
cumplimiento permiten que el producto manten-
ga su efectividad a lo largo del tiempo.

Cientific Hyaluronic Facial Implant 30® demos-
tré ser un producto seguro, con el cual los efec-
tos adversos remitieron dentro de los 7 dias en
el 97% de los casos y el resto a los 14 dias.

En cuanto a su eficacia como relleno, se com-
probd que su duracién puede alcanzar de 8 a 12
meses en el sitio del implante, la cual depen-
de de la edad del paciente y del estado de su
piel. Ademas, con la reaplicacién de cantidades
necesarias, esta duracién puede extenderse y
brindar una correccién efectiva y duradera.
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