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Introduccién: las tendencias de belleza han aumentado la demanda de pro-
cedimientos estéticos, especialmente de uso de acido hialurénico (AH), para
rejuvenecer el rostro y mejorar los labios. Este tratamiento, seguro y efectivo,
hidrata, rellena arrugas y restaura el volumen en distintas zonas del rostro.
El AH se obtiene de fuentes no animales, es no inmunogénico y posee pro-
piedades antioxidantes. La regién perioral, clave en el envejecimiento facial,
es muy solicitada para corregir arrugas, pliegues y la pérdida de definicién
causada por factores como la edad, el sol y los hébitos de vida. El acido hia-
lurénico reticulado (AHR) resulta una opcién ideal para restaurar el volumen
de esta zona.

Objetivos: evaluar la seguridad, la eficacia y los efectos adversos con el uso
del AHR 18 mg/ml como relleno de labios.

Materiales y métodos: estudio clinico prospectivo que incluy6 a 102 pacientes
(81 mujeres y 21 hombres), de entre 25 y 65 afos, que presentaban necesidad de
voluminizacién labial y a quienes se les aplicé Cientific Hyaluronic Facial Implant
18® (AHR 18 mg/ml). La eficacia del tratamiento se evalué mediante la Global
Aesthetic Improvement Scale (GAIS). Para la valoracién del volumen inicial de los
labios y la severidad de las arrugas periorales se utilizaron las escalas fotonu-
méricas de MERZ (Merz Lip Fullness Scale, MLFS) y de Wrinkle Severity Rating Scale
(WSRS) respectivamente. La seguridad se determiné a través del analisis de re-
acciones locales en el sitio de la inyeccién y la aparicién de eventos adversos. El
producto se administré en una dosis de hasta 1 ml por hemilabio en una aplica-
cién inicial (TO), con controles al mes, y a los 3 y 8 meses. En caso de requerirse,
se realizé una Unica reaplicacién durante estos seguimientos. La eficacia del
tratamiento se evalué en una ultima revisién a los 12 meses.

Resultados: los efectos adversos fueron leves, de aparicién inmediata, comu-
nes para este tipo de tratamientos, que se resolvieron sin necesidad de trata-
miento especial. El efecto voluminizador del AHR 18 mg/ml resulté efectivo en
el 98% los pacientes tratados, con una disminucién gradual hacia los 12 meses.
Se observd una mejora significativa en la hidratacién y la firmeza labial.

Conclusiones: el AHR 18 mg/ml es un tratamiento seguro y efectivo como
relleno dérmico en labios, con alta retencién volumétrica y con una dura-
cién de hasta 12 meses. Los pacientes y profesionales experimentaron alta
satisfaccién, y se observaron mejoras en la firmeza y la elasticidad de la piel.
Los resultados respaldan el AHR como una opcién viable y beneficiosa en la
medicina estética.

ABSTRACT

Introduction: beauty trends have increased the demand for aesthetic procedures,
especially the use of hyaluronic acid (HA), to rejuvenate the face and enhance lips. This
safe and effective treatment hydrates, fills wrinkles, and restores volume to different
areas of the face. HA is obtained from non-animal sources, is non-immunogenic, and
possesses antioxidant properties. The perioral region, key to facial aging, is highly
sought after for correcting wrinkles, folds, and the loss of definition caused by factors
such as age, sun exposure, and lifestyle habits. Cross-linked hyaluronic acid (HRA) is
an ideal option for restoring volume to this area.



User
Texto tecleado

 

User
Texto tecleado
DOI: https://doi.org/10.47196/0595


Voluminizacién labial con 4cido hialurénico reticulado 18 mg/ml. Eficacia y seguridad en 102 pacientes tratados/ Trabajo original

Key words: lips; hyaluronic acid;
volumization; perioral area.

Objectives: to evaluate the safety, efficacy and adverse effects of using HRA 18 mg/ml
as a lip filler.

Materials and methods: a prospective clinical study included 102 patients
(81 women and 21 men), aged 25-65, who required lip volumization and received
Cientific Hyaluronic Facial Implant 18® (HRA 18 mg/ml). Treatment efficacy was
assessed using the Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS). Initial lip volume and
perioral wrinkle severity were assessed using the photonumeric scales MERZ (Merz
Lip Fullness Scale, MLFS) and Wrinkle Severity Rating Scale (WSRS), respectively.
Safety was determined by analyzing local reactions at the injection site and the
occurrence of adverse events. The product was administered at a dose of up to 1
ml per half of the lip in an initial application (T0), with follow-ups at 1, 3, and 8
months. If necessary, a single reapplication was performed during these follow-ups.
Treatment efficacy was assessed at a final follow-up at 12 months.

Results: adverse effects were mild, of immediate onset, common for this type of
treatment, which resolved without the need for special treatment. The volumizing effect of
HRA 18 mg/ml was effective in 98% of treated patients, with a gradual decrease after
12 months. A significant improvement in lip hydration and firmness was observed.

Conclusions: HRA 18 mg/ml is a safe and effective treatment as a dermal filler
in lips, with high volume retention and lasting up to 12 months. Patients and
professionals experienced high satisfaction, and improvements in skin firmness
and elasticity were observed. The results support HRA as a viable and beneficial

option in aesthetic medicine.

INTRODUCCION

La moda y las tendencias actuales de belleza
han generado una creciente presién social que
impulsa a muchas personas a tratar su rostro
mediante procedimientos estéticos. El uso de
rellenos faciales para disimular arrugas y mejo-
rar rasgos es una practica cada vez mas comuin
para quienes buscan mantener una apariencia
juvenil y fresca. Esta busqueda por la perfeccién
estética también ha llegado a los labios, que no
escapan a los estdndares de belleza prevalen-
tes. El aumento de su volumen y su definicién
son intervenciones frecuentes que intentan
cumplir con los cdnones de belleza actuales,
contribuyendo a una imagen mads acorde con
las tendencias dominantes en la sociedad.

El aumento de labios con acido hialurénico
(AH) es un tratamiento habitual en la medici-
na estética por su capacidad para hidratar y dar
volumen a los labios de manera segura, efectiva
e inmediata. Cuando se aplica correctamente,
puede transformar una boca fina en unos labios
mas voluminosos y definidos.

El primer relleno dérmico de AH se desarro-
116 en 1989, iniciando una revolucién en la me-
dicina estética. Los productos de AH de origen
no animal, como los obtenidos por fermenta-
ci6én bacteriana, son seguros y no suelen causar
reacciones alérgicas. Los rellenos de AH tienen
la capacidad de atraer agua, lo que les permite

mantener su forma y resistencia, y pueden ser
facilmente eliminados mediante la inyeccién
de hialuronidasa. Una ventaja adicional que po-
seen es su capacidad para estimular la produc-
cién de coldgeno. Las inyecciones de AH gene-
ran tension en las fibras de colageno existentes,
lo que activa los fibroblastos y fomenta la sinte-
sis de colageno nuevo. Esto mejora la firmeza y
la elasticidad de la piel a largo plazo®.

La regién perioral, clave en el envejecimiento
facial, suele ser subestimada en articulos sobre
rejuvenecimiento. Los signos principales inclu-
yen: arrugas finas, pliegues profundos, cambios
en los labios y mentén, y lineas de marioneta, lo
que la convierte en una de las zonas mas solicita-
das para tratamientos rejuvenecedores?.

Al igual que en otras areas del rostro, el en-
vejecimiento del area perioral estd influenciada
por la coaccién de las distintas capas: hueso, li-
gamentos, grasa, musculos, piel y la estructura
intrinseca, y factores extrinsecos del envejeci-
miento, como la genética, los cambios hormo-
nales, el tabaquismo, el alcohol, la exposicién a
los rayos UV, la nutricién, el estrés y el estilo de
vida en general, que conducen a la degradacién
del colageno y la elastina. Por lo general, el la-
bio inferior envejece mejor que el superior, y las
arrugas aparecen mas tarde®.

Elrelleno dérmico a base de AH es uno de los
tratamientos mads utilizados para revertir estos
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signos del envejecimiento. Sus ventajas sobre
otros materiales de relleno incluyen su presen-
cia natural en el organismo, que le proporcio-
na propiedades no inmunogénicas*®. También
ejerce un efecto antioxidante y una actividad
antiinflamatoria. Ademas, el AH apoya en gran
medida la regeneracién tisular y la cicatrizacién
de heridas al proporcionar una estructura ade-
cuada para el crecimiento celular®®.

Cientific Hyaluronic Facial Implant 18®
(AHR 18 mg/ml) se indica para el aumento y
el perfilado de labios, y también para correc-
ciones periorales leves. Tiene una alta tasa de
retencién volumétrica y una duracién de hasta
12 meses con dos reaplicaciones, si son nece-
sarias. Se encuentra disponible en el mercado
internacional desde 2010 y demostré una sa-
tisfaccion general elevada, con efectos secun-
darios minimos y transitorios’.

Un factor muy importante relacionado con
la durabilidad del AHR es el grado de reticula-
cion: el porcentaje de reticulacién indica la can-
tidad de unidades monomeéricas disacdridas de
AH que estan unidas al agente reticulante. Un
mayor grado de reticulacién confiere una mayor
viscosidad, lo cual crea una barrera quimica y
fisica para la accién de las hialuronidasas y los
radicales libres, enlenteciendo la degradacién y
aumentando el tiempo de duracién en el tejido®.

Para valorar el volumen de los labios se em-
plean escalas validadas de menor a mayor re-
lleno labial. Algunas de las mas conocidas son:
Merz Lip Fullness Scale (MLFS; escala de Merz)®,
con valoraciones de 1 a 5, Lip Fullness Grading
Scale (LFGS), que numera de 0 a 4, y Allergan Lip
Fullness Scale (ALFS) también de 1 a 5 grados,
con diferencias en la nomenclatura. Existe una
implementacién de la LFGS (iLFGS) con 9 gra-
dos que permite catalogar con mas exactitud
las diferentes etnias. A las anteriores se suma
la Teoxane Lip Fullness Scale (TLFS) con 5 grados,
basada en fotos frontales y laterales. En este
estudio, el volumen de los labios se valoré con
la escala MLFS?, las arrugas periorales se midie-
ron con la Wrinkle Severity Rating Scale (WSRS)™
y el grado de mejora con la Global Aesthetic Im-
provement Scale (GAIS)**

MATERIALES Y METODOS
Se realizé un estudio clinico prospectivo, de
12 meses de duracién, que incluyé a 102 pacien-

tes que asistieron a la Clinica Lipo (San Pablo,
Brasil), entre julio de 2022 y diciembre de 2023.

Para el estudio se emple6 Cientific Hyaluronic
Facial Implant 18® (AHR 18 mg/ml), jeringa pre-
llenada de 1 ml, agujas 27 G x 1/2 (Terumo®),
crema anestésica (lidocaina al 0,5%), antiséptico
(tipo clorhexidina al 20% o iodopovidona al
10%), gasas estériles, guantes de latex o nitrilo,
geles frios, barbijos e hisopos largos.

Poblacion estudiada

Se incluyeron 102 pacientes (81 mujeres y 21
hombres), de 25 a 65 afios, tratados con Cientific
Hyaluronic Facial Implant 18® como relleno labial
para evaluar la eficacia, la duracién y los efectos
adversos del producto.

e Criterios de inclusién: mujeres en edad fér-
til con prueba de embarazo negativa y anticon-
cepcién oral u otra forma de control de la na-
talidad médicamente aceptable desde un mes
antes y hasta la finalizacién del estudio; pacien-
tes sin antecedentes de hipersensibilidad a al-
guno de los componentes del producto o anes-
tésicos a utilizar, con necesidad de relleno en
ambos labios, que no hubieran tenido rellenos
con anterioridad y que debian estar de acuer-
do en no someterse a otros tratamientos en las
areas tratadas durante el estudio.

e Criterios de exclusion: pacientes con in-
fecciones agudas o croénicas, con enfermedad
cutdnea activa, inflamacién, herpes labial u
otras afecciones relacionadas o con estado
general comprometido, con antecedentes de
enfermedad autoinmune, susceptibles de de-
sarrollar cicatrices hipertréficas o queloides,
con trastornos de la coagulacién y/o con hiper-
sensibilidad conocida al AH, que se hayan tra-
tado con cualquier relleno para el aumento de
labios en ocasiones anteriores, embarazadas,
mujeres en periodo de lactancia y menores de
18 anos.

Todos los pacientes firmaron un consenti-
miento informado y aceptaron la publicacién
de sus fotografias.

Procedimiento

Se aplic6 AHR mediante la técnica de re-
troinyeccién, administrando hasta 1 ml por he-
milabio en la primera sesién (TO0). En los casos
necesarios, se realizé una Unica aplicacién adi-
cional al mes (T1), a los 3 meses (T3) u 8 meses
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(T8), asegurando una distribucién homogénea
del producto. La durabilidad del tratamiento se
verificé a los 12 meses (T12) para evaluar la vo-
luminizacién y el perfilado labial obtenidos.

Para valorar los resultados, se utilizaron las
escalas MLFS y WSRS en los 102 pacientes y se
registré el estado inicial a través de fotografias to-
madas en el TO. La evaluacién final se llevé a cabo
en el T12, utilizando la escala GAIS para medir la
mejora estética obtenida. La escala MLFS (Figuras
1y 2) permitié una valoracién inicial del estado de
los labios antes y después del tratamiento.

El volumen inicial de los labios se clasifico
con los 5 puntos de la escala MLFS (cuando fue
necesario, se utilizaron puntajes intermedios)
(Tabla 1).

Para cada paciente, los profesionales verifi-
caron la presencia y valoraron la gravedad de
las arrugas periorales con el fin de evaluar su
correccién después del aumento del volumen
labial mediante la escala WSRS, aun sin haber
tratado las mismas (Tabla 2).

Para verificar las mejoras obtenidas durante el
tratamiento, se utilizé la escala de GAIS (Tabla 3).

Figura 1: Merz Lip Fullness Scale (MLFS). Escala para labio inferior®.
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Figura 2: Merz Lip Fullness Scale (MLFS). Escala para labio superior®.
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Tabla 1: Merz Lip Fullness Scale.

Tabla 2: Wrinkle Severity Rating Scale.

Tabla 3: Global Aesthetic Improvement Scale.

Descripcion Clasificacion
Mejora excepcional 1
Muy mejorado 2
Mejorado 3
Inalterado/sin cambios 4
Empeorado 5
RESULTADOS

Los profesionales distribuyeron a los pacien-
tes por sexo y edad (Tabla 4). Realizaron una eva-
luacién del estado a TO y T12 de los labios (segin
la escala MLFS) y de las arrugas periorales (segin
la escala WSRS) (Graficos 1y 2, Tablas 5 y 6).

Asimismo, registraron el volumen total apli-
cado (ml) en ambos hemilabios para cada pa-
ciente en cada una de las sesiones a las que con-
currieron, los efectos adversos y su duracién.

Volumen inyectado al inicio del estudio

En los pacientes calificados con la escala
MLES entre 0 y 1 (52/102) fue necesario emplear
dos jeringas de 1 ml para que los labios que-
daran simétricos y bien perfilados, y con volu-
men estético. Para pacientes puntuados con 1,5
(28/102), el volumen promedio utilizado fue de
1,5 ml y en aquellos con puntuacién 2 (17/102)
en ambos hemilabios el volumen promedio in-
yectado fue de 1 ml, a excepcién de 5 pacientes
(5/102) que deseaban un tamafio mayor y para
quienes se usaron 2 ml (2b labios rusos).

En el control al mes de la aplicacién, 9 pa-
cientes necesitaron pequenas correcciones
para lograr la simetria completa de sus labios. A
los 3 meses, se retoco el volumen de 70 pacien-
tes (69%) y el volumen aplicado no superé en
ninguno de los casos 1 ml en ambos hemilabios.

A los 12 meses, los resultados observados
fueron satisfactorios, ya que el aumento persis-
tié en el 98% de los casos, con una mejora de 1
punto o mas respecto de su estado inicial (Gra-
fico 1, Tabla 6).

Puntos Labios Descripcion Clasificacion
0 Muy delgados Sin arrugas 0
1 Delgados Arruga apenas perceptible 1
2 Moderadamente gruesos Arruga poco profunda 2
3 Gruesos Arruga moderadamente profunda 3
4 Plenos Arruga profunda, bordes bien definidos 4
Arruga muy profunda, pliegue redundante | 5

Ademas, se observ6 una notable mejora en
las arrugas periorales, inicamente atribuible al
aumento del volumen y el perfilado labial, sin
necesidad de relleno (Grafico 2).

Se verificé un significativo cambio en la piel
reflejado en una mejora de la firmeza, elastici-
dad e hidratacién tanto de los labios como del
area perioral.

La satisfaccién general de los pacientes y los
profesionales fue alta gracias al perfil superior
de seguridad y la eficacia del producto utilizado.

No se observaron efectos adversos después
del tratamiento, excepto los efectos secunda-
rios estandar, de aparicién inmediata y remi-
sién espontanea dentro de la semana de la apli-
cacién (Tabla 7).

Tabla 4: Distribucion por sexo y edad.

Edad Mujeres Hombres
25-34 20 5
35-44 25 6
45-54 18 5
55-65 18 5

Tabla 5: Evaluacién de volumen labial con la
Merz Lip Fullness Scale antes y después.

Puntuacion MLFS Pacientes TO Pacientes T12
0-1 52 2
1,5-2 50 16
2,5-3,5 0 84

MLFS: Merz Lip Fullness Scale; TO: tiempo inicial; T12: 12 meses.

Dachevsky C et al.
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Tabla 6: Evaluacion de las arrugas periorales segun la Wrinkle Severity Rating Scale antes y después.
Puntuacion WSRS Pacientes TO Pacientes T12

0 24 58

1 22 34

2 19 10

3 27 0

4 10 0

5 0 0

WSRS: Wrinkle Severity Rating Scale; TO: tiempo inicial; T12: 12 meses.

Tabla 7: Efectos adversos esperados, incidencia y duracion.

Aparicion inmediata Aparicion temprana Aparicion tardia
Eventos adversos (L) = idias) = (E0ldias) =

Pacientes Dla_s de Pacientes Dla§ de Pacientes Dla§ de

remision remision remision
Dolor 42 2 0 --- 0 ---
Edema 12 2 0 --- 0 ---
Hematomas 3 5 0 --- 0 ---
Eritema 1 2 0 --- 0 ---
Herpes labial 0 --- 0 --- 0 ---
Nédulos o granulomas 0 --- 0 --- 0 ---
Infeccién 0 --- 0 --- 0 ---
Necrosis 0 --- 0 --- 0 ---
Hiperpigmentacién 0 --- 0 --- 0 ---
Oclusién vascular 0 --- 0 --- 0 ---

Grafico 1: Volumen de los labios al inicio (T0) y a los 12 meses (T12).
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Grafico 2: Arrugas periorales al inicio (T0) y a los 12 meses (T12).
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WSRS: Wrinkle Severity Rating Scale; TO: tiempo inicial; T12: 12 meses.

DISCUSION
Efectos adversos

En un extenso metaandlisis® se hallé que
los efectos adversos (EA) asociados con el tra-
tamiento con relleno de AH son mayormente
leves, autolimitados y reversibles. Las compli-
caciones mas comunes incluyen reacciones en
el lugar de la inyeccién, como edema, dolor, eri-
tema, picazén y equimosis'. Otros EA reporta-
dos refieren a reacciones de hipersensibilidad,
infecciones, efecto Tyndall, e irregularidades y
nédulos en la superficie. Las complicaciones
mas severas relacionadas con la oclusién vas-
cular han resultado en ceguera y necrosis de la
piel*#1516 Una publicacién reciente propone una
guia para que los profesionales de la salud iden-
tifiquen y manejen las oclusiones vasculares
posteriores a inyecciones dérmicas utilizando
ultrasonido?’.

Los EA encontrados en este estudio con el
empleo de Cientific Hyaluronic Facial Implant 18®
fueron respuestas comunes a este tipo de tra-
tamientos y forman parte de las instrucciones

de uso del producto. Ninguno fue de gravedad
y remitieron sin necesidad de tratamiento tera-
péutico dentro de los 5 dias, coincidente con lo
declarado por Abduljabbar et al.**.

Efectividad y duracién

En un metaanalisis, Czumbel et al'®. estudia-
ron la efectividad del AH para el aumento de
labios a los 3 y 6 meses. A los 6 meses encontra-
ron que, después de la inyeccién de AH, la tasa
general de respondedores, es decir, el porcenta-
je de aquellos que todavia tenia un aumento de
la escala de volumen de los labios de un grado o
mas, se sintetiz6 a partir de cinco estudios. Este
anadlisis revel6 que el 74% de los que recibieron
el tratamiento de una dosis de AH mantuvo el
aumento de volumen de los labios®.

En este sentido, Cientific Hyaluronic Facial
Implant 18® demostro su efectividad durante el
tiempo del estudio, disminuyendo gradualmen-
te el volumen a los 12 meses, pero conservando
al menos 1 punto o méas de mejora respecto del
estado inicial del paciente (Imagen).

Dachevsky C et al.
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Imagen : Paciente de 42 afios.

TO: MLFS 2,AP 1

T12 MLFS 4, AP 0

MLFS: Merz Lip Fullness Scale; AP: arrugas periorales; TO: tiempo inicial; T12: 12 meses.

CONCLUSIONES

Cientific Hyaluronic Facial Implant 18® demostro
ser un tratamiento efectivo y seguro como relleno
dérmico en los labios. Los hallazgos del presente
ensayo clinico indican una alta tasa de retencién
volumétrica y una duracién del efecto de hasta 12
meses, con minimos EA transitorios.

Ademas, la satisfaccién general de los pa-
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