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IMPLANTES INYECTABLES

l. INTRODUCCION

1. DEFINICION: son todos aquellos productos o sustancias que al ser
colocadas mediante inyecciones en diferentes zonas del cuerpo, tienen

como objetivo rellenar depresiones o proporcionar volumen.

2. DIAGNOSTICO DE SITUACION

El tema de los implantes inyectables tiene actualmente un importante lugar en el
campo de la cirugia plastica, que lejos de competir con esta, la complementa.

A medida que pasan los afios la estructura de la piel comienza a mostrar los
efectos de la gravedad, el dafio por exposicién solar y afios de movimientos de los
musculos faciales. Esto provoca la profundizacion de los surcos normales y la
aparicion de arrugas alrededor de la boca, de los parpados, en la frente, etc.

Los rellenos mas habituales son los empleados en la regién facial, pero también

pueden ser beneficiosos en otras partes del cuerpo.

3. UTILIZACION:
3.1 arrugas Yy lineas de envejecimiento: rostro, labios, comisuras perilabiales y

periorbiculares, entrecejo, cuello etc.



3.2 surcos profundos: nasolabial o glabelares.

3.3 cicatrices de acne u otros tipos de deficiencias titulares.

3.4 como método para aumentar el volumen de: labios, pémulos, menton,
mandibula, angulos mandibulares.

3.5 pacientes con tratamiento para HIV, por las atrofias que esto genera.

3.6 atrofias y asimetrias faciales de diversas causas.

Existen en el mercado de productos médicos, gran cantidad de materiales
presentados como implantes inyectables, que merece una especial atencion,
desde el punto de vista médico legal.

Muchos materiales prometen excelentes resultados a largo plazo para gran
cantidad de indicaciones y con escasas o0 nulas contraindicaciones, pero a la hora
de la evaluacion seria, considerando diversos factores y analizando ventajas y
desventajas, aparecen discrepancias entre lo prometido y lo real.

El mecanismo de accidon es similar en todos ellos: se trata de un material
supuestamente inerte que al ser inyectado en los tejidos produce un aumento de
volumen.

Los aspectos legales en cuanto al uso de diferentes materiales heterélogos,
cobran hoy gran importancia por la posibilidad de demandas judiciales por
presunta mala praxis.

Es necesario tener en cuenta que los rellenos tienen sus indicaciones precisas y
no deben reemplazar a la cirugia cuando ésta esta indicada.

Con este diagnostico de situacion, es necesario profundizar en el tema,

estudiando las ventajas y desventajas de los productos ofrecidos, para lograr una



buena préactica, con resultados reales, a favor del principal protagonista del

guehacer médico: el paciente.

Il. RESENA HISTORICA

La utilizacion de sustancias de relleno para el aumento de tejidos blandos data de
fines del siglo XIX. Se utilizo inicialmente grasa autéloga, posteriormente, hace
aproximadamente cien afilos Gersuny, inyectd parafina en el escroto para simular
volumen ante testiculos faltantes. En las dos primeras décadas del Siglo XX, se
usaron varios productos: en el afio 1920 hizo su aparicion el aceite mineral, ceras
diversas y otros derivados de parafina. La inyeccion de estos materiales continu6
hasta las Segunda Guerra Mundial y son varios los relatos de edema crénico,
linfadenopatias, cicatrizacién hipertrofica, ulceraciones y otras complicaciones.

En el afio 1950 invaden el mercado los productos quimicos derivados de procesos
de carbon y silice, dando lugar a la aparicion de uno de los productos mas
conocidos como material sintético: la silicona.

La aparicion del colageno bovino en 1977 y su posterior autorizacion en 1981 en
los Estados Unidos de Norte América, fueron hechos muy importantes que
abrieron el camino para el desarrollo de diferentes materiales, hasta llegar a la

variabilidad que hay en la actualidad.



lIl PROTOCOLO DE DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Cualquiera sea el producto de relleno empleado debe tenerse en cuenta que
estamos realizando un procedimiento quirdrgico y que este requiere todos los
cuidados de una operacion: antisepsia, analgesia, tratamiento delicado de los
tejidos y profilaxis antibidtica dependiendo el caso. Antes de proceder a la
infiltracion deberemos realizar los siguientes pasos:

1. historia clinica (principalmente alergias enfermedades del colageno y
embarazos).

2. motivo de consulta, conocer que es lo que desea el paciente, y aun mas
importante, lo que espera que le aporte el tratamiento, es uno de los puntos mas
importantes de todo el proceso y la clave de satisfaccion para el paciente.

3. consentimiento informado.

4. fotografias previas.

5. etiqueta de producto.

6. dibujo de las areas a tratar en bipedestacion.

1. INDICACIONES GENERALES

1.1. Pacientes sanos con deseos de corregir signos de envejecimiento
1.2. Pacientes sanos con deseos de realzar algunas zonas faciales
1.3. Pacientes con expectativas realistas sobre el tratamiento

1.4. Pacientes previamente inyectados con otras sustancias

1.5. Pacientes con H.L.V. estabilizados y autorizados por equipos de infectologia.



2. CONDICIONES DE EXCLUSION

2.1. Pacientes con coagulopatias

2.2. Pacientes con enfermedades del colageno
2.3. Pacientes con infecciones faciales agudas
2.4. Pacientes con expectativas exageradas

2.5. Pacientes no comprometidos con el seguimiento

3. CARACTERISTICAS DEL IMPLANTE INYECTABLE IDEAL
Es evidente que el implante inyectable ideal heter6logo no existe. No obstante,
diversas propiedades deseables, estan presentes en varios productos probados

en la industria farmacéutica y se acercan a las caracteristicas pretendidas.

3.1 Inerte y biocompatible.

3.2 Estable.

3.3 Libre de mondémeros.

3.4 Libre de cargas eléctricas.

3.5 Sin efectos colaterales.

3.6 No toxico.

3.7 No cancerigeno.

3.8 Incapaz de migrar.

3.9 Debe ser resistente a la absorcion.

3.10 Relacion costo beneficio conveniente.



3.11 Resultados naturales.
3.12 No debe generar respuesta inmunoldgica.
3.13 Facilmente aplicable.

3.14 Debe ser de facil remocion y esterilizacion.

Desafortunadamente los rellenos utilizados en la actualidad estan lejos de ese
ideal, todos los productos utilizados presentan ventajas y desventajas.

Es importante insistir en que no existe un material que cumpla con todos los
requisitos mencionados. Es deber del profesional responsable el conocimiento de
cada uno de los materiales a colocar para poder ofrecer el ideal para cada
paciente y para cada situaciéon, como asi también comprobar que el producto

cuente con la aprobacién necesaria.

IV. CLASIFICACIONES DE LOS MATERIALES

Existen varias maneras de clasificar a los materiales de relleno. Nosotros los
hemos clasificado de acuerdo a su composicion quimica y a su permanencia.
Ambas clasificaciones son Utiles para determinar el producto mas adecuado

segun las indicaciones.



1. CLASIFICACION POR COMPOSICION QUIMICA

NATURALES:

1.1. Autdlogos
1.2. Heterdlogos bioldgico

SINTETICOS: Heterdlogos sintéticos

1.3. Monofasicos:

1.4. Bifasicos

2. CLASIFICACION POR PERMANENCIA

2.1. Reabsorbibles de corta duracion: 4 meses a 1 afio.

2.2. Reabsorbibles de larga duracion: 1 a 3 afios.

2.3. Permanentes: mas de 3 afios. Se consideran permanentes aquellos
implantes realizados con productos no metabolizables o absorbibles por el
organismo, de manera tal que una vez inyectados, mal o bien, permaneceran en
el tiempo y en algunos casos ni siquiera podran ser retirados mediante cirugia. No
obstante es necesario tener en cuenta que el paso del tiempo puede hacer que
una cantidad implantada, suficiente para corregir un defecto, sea insuficiente

después de cinco afios, por el mismo proceso de envejecimiento facial.



3. DESCRIPCION DE LOS PRODUCTOS
Las siguientes descripciones detalladas permiten conocer los diferentes aspectos

de los productos estudiados.

3.1 Acido Hialuroénico:

Nombres comerciales: Restylane®, Perlane®, Macrolane®, Rofilan Hylan Gel®,
Esthelis®, Hyaluronic®, etc.

Pertenece, dentro de las clasificaciones, a un material sintético de corta duracion.
Su duracion promedio es de 3 a 9 meses y esto depende del tamafio de las
moléculas que van de 1,5 a 2,5 millones de Dalton segun las distintas marcas.

Es una sustancia creada en el laboratorio a partir de la fermentacion bacteriana.
Con el nombre de glicosaminoglicanos se conocen diversos polimeros
constituidos por unidades repetidas de disacaridos. En el tejido conjuntivo dérmico
son factores decisivos para la funcionalidad de las fibras que forman la trama
conjuntiva ocupando los espacios libres entre las células y las fibras.

La dermis contiene fibras de colageno que estan organizadas en haces de apoyo
y moléculas de acido hialurénico que retienen agua generando volumen. Los
implantes biodegradables generalmente estan constituidos por uno de estos
componentes.

El acido hialurénico es una macromolécula de peso molecular mayor de



1.000.000 de Daltons, resultante de la polimerizacion lineal del acido hialurénico y
la N-acetil D-glucosamina en unidades repetidas formando el dimero
caracteristico. Estos dimeros se unen entre si y forman una estructura rigida y
muy hidratada responsable de la turgencia de la piel.

En el tejido conjuntivo, la patologia del coldgeno es en realidad la de los
mucopolisacaridos que facilitan el desarrollo de procesos degenerativos como las

arrugas y/o el estado de envejecimiento cutaneo.

El &cido hialurénico humano es producido naturalmente por el organismo y es uno
de los compuestos normales de la matriz intercelular teniendo la misma férmula
gue el sintético, razon por la cual tienen gran afinidad por los tejidos y son
totalmente biocompatibles.

Ofrecidos en forma de gel purificado y estéril, presentan muy bajo contenido de
impurezas que en general no producen reaccion inmunoldgica.

No necesitan test de alergia ni cadena de frio para ser almacenados. La
desventaja es que se reabsorbe en un periodo de tiempo corto.

Es el producto ideal para los médicos que comienzan con esta técnica.

3.2 Acido polilactico

Nombres comerciales: New Fill ® y Sculptra ®

Es una de las ultimas innovaciones en el campo de los implantes de relleno
reabsorbibles pero de larga duracion. Es un implante cutaneo liofilizado (en forma

cristalina) que contiene microesferas de acido Poli-Lactico (de la familia de los



alfahidroxiacidos o poliesteres alifaticos) y que se reconstituye disuelto en agua
estéril para preparacion inyectable. Este gel es un polimero sintético (hidrogel de
acido polilactico), biocompatible (no provoca rechazo), biodegradable (se elimina
naturalmente), inmunolégicamente inerte (no produce alergias), atoxico,
reabsorbible (con reabsorcion completa) y con una duracion de 12-18 meses.
Historicamente ha sido utilizado desde los afios 60 en una variedad de
aplicaciones medicas y quirdrgicas como material de sutura (hilo reabsorbible),
materiales de ortopedia (como tornillos y placas), implantes maxilofaciales y
Gltimamente en la regeneracion de tejidos, en defectos 6seos y en cultivos de piel
para quemados. Su utilizacién con fines estéticos para proporcionar volumen y en
el relleno de arrugas y surcos profundos es mas reciente, hace aproximadamente
unos cinco afos.

Con respecto a la técnica utilizada se implanta via subcutanea o intradérmica (no
mas de 2 a 3 mm) y actla estimulando a los tejidos, aumentando la sintesis de
colageno.

El acido poli lactico presenta una cinética de degradacién lenta y es
bioreabsorbible ya que buena parte del producto se elimina por via respiratoria en
forma de dioxido de carbono.

Es necesario una revision a los 15 dias para vigilar la evolucion por lo cual no hay
gue retocar antes de los 20 dias. El intervalo minimo aconsejado entre
inyecciones es de 30 dias, que es el tiempo que tarda en generarse el nuevo
tejido conjuntivo.

Podriamos mencionar que una ventaja a tener en cuenta es que el relleno de la
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arruga se consigue por la formacion de colageno propio estimulado por el acido

polilactico y no solamente por el efecto directo del producto inyectado.

3.3 Alguilamidas:

Nombres comerciales: Aquamid ®, Bioalcamid ®, Forma Cryl®, Bioformacryl®,
Argiform®, Dermalive®, etc.

Gel poliacrilamido hidrofilico inyectable (HPG) con acrilamida. Se trata de
materiales sintéticos de larga duracion también llamados permanentes. Segln sus
fabricantes no requieren test de alergia, pero se debe recordar que los implantes

son cuerpo extrafio y que no es biocompatible con el organismo.

Aquamid ® y Bioalcamid ® presentan composicion similar, con pequefias

diferencias. Ambos se presentan en dos variedades.

Aquamid ® esta disponible en dos concentraciones, de alta y baja densidad.
Bioalcamid ® también se produce en dos densidades. Las presentaciones son las
siguientes: "Bioalcamid lips ®" de baja densidad, "Bioalcamid face ®" y

"Bioalcamid body ®", ambas de alta densidad.

"Bioalcamid lips ®" puede ser inyectado mediante una aguja 25 G. Las variedades
"face” y "body" necesitan una aguja 14 G para su inyeccion debido a su alta
viscosidad.

Desde el punto de vista quimico, estan constituidos por una fase Unica gelificada
de 2.5 % de poliacrilamida y 97.5 % de agua. Este compuesto es homogéneo,

estable y no biodegradable.
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Estan autorizados para su uso cosmeético en Europa con aprobacion de control de

calidad CE-mark

Formacril® (Gel Poliacrilamido hidrofilico inyectable (HPG) con 0,04% de
acrilamida residual no polimerizada).También conocido como "Hidrogel acrilico” o
"Hidrogel" en Europa. Formacryl es poliacrilamida hidrofilica (5%) y un polimero
sintético (95%) (Material no biocompatible ya que el cuerpo no lo metaboliza),
éste esta suspendido dentro de agua apirogénica.

Luego de ser inyectado y que el agua sea absorbida por el cuerpo, el HPG queda
flexible y se amolda a la piel, no es duro como el colageno, ni firme como Artecoll.
Es de caracter permanente, por lo que ante un mal resultado solo puede ser

removido mediante cirugia.

Argiform® Descripta por el fabricante como sustancia sintética de larga duracién,
se trata de una polimero sintético acrilamidico al 5 % con agua apirégena en un
95 %. A diferencia de las alquilamidas descriptas, contiene iones de plata como
sustancia antibacteriana. Se presenta en jeringas de lcc y dada su baja
viscosidad puede ser implantado con agujas 27 G. Fue autorizado su uso en
Argentina durante el afio 2002 pero actualmente no estd siendo distribuido, a

pesar de haber sido usado con buenos resultados.

3.4 Polimetilmetacrilato (PMMA)

Nombres comerciales: Dermalive®, Metacrill®, Artecoll®

12


http://www.search-sa.com.ar/radiance/Frames/Eterna/enc.htm

Dermalive® se trata de polimetilmetacrilato acuoso en microparticulas 6 Hidrogel
acrilico suspendido en acido hialurénico. Es una sustancia sintética de larga
duracion segun nuestra clasificacion. En su composicion intervienen dos fases:
una sélida y otra vehicular. Este implante inyectable francés, es utilizado en
inyecciones dérmicas y subdérmicas. Esta fabricado con "hidrogel acrilico”
(particulas hidrofilicas poliacrilamidas en un transporte de acido hialurénico), esto
es comparable a crear microesferas del mismo material del que estan hechas las
lentes intraoculares, mezclarlas con Restylane e inyectarlas en los pliegues mas
profundos. La fase vehicular, el &cido hialurénico, es el medio de suspension en el
cual se encuentran las particulas flexibles de hidrogel acrilico. La funcién del
acido hialurénico es la de transportar esas particulas y dispersarlas de manera
uniformes a través de los tejidos donde fueron inyectadas. Mientras que la fase
sélida compuesta por particulas de 45 a 65 micrones de hidrogel acrilico
determina el componente remanente definitivo del relleno. El contenido en agua
de las particulas es del 26 % Yy esta caracteristica le permite una muy buena
integracion con los tejidos adyacentes. El caracter hidrofilico del hidrogel acrilico
le confiere a sus particulas una notable elasticidad con un indice de elongacién

del 400%. La concentracion de este acrilico en Dermalive® es del 40%.

La asociacién de estos componentes, permite de esta forma fijar el agua (acido
hialurénico) y en segundo lugar fijar las células mediante una reaccion fibrosante.
Como el acido hialurénico es rapidamente metabolizado ha sido reticulado para
prolongar su presencia hasta la estabilizacion de la fibrosis.

Se presenta en jeringas de 0.8 cc., que contienen fragmentos de hidrogel acrilico

13



200 mg., acido hialurénico 14 mg. y tampon fosfato pH 7.2

No necesita test de alergia. No necesita cadena de frio, pero si necesita
estabilizarse previamente en frio hasta 3 horas antes y retirarla para permitir su
fluidificacibn para una mejor aplicacion. Puede producir enrojecimiento e
hinchazon al ser aplicado.

Dermalive, no es producido para reemplazar al colageno en tratamientos de
lineas finas,

trabaja mejor en pliegues nasolabiales y arrugas profundas asi como para
aumentar el volumen de labios.

Corre el riesgo de migracion de las particulas de acrilico y si existiera algun error

en el procedimiento, al ser permanente es de dificil remocidn y requiere cirugia.

Metacrill® es un implante inyectable que utiliza microesferas de PMMA de 40 a 80
micrones de diametro suspendidas en un coloide compuesto por:
carboximetilcelulosa, magneciotitriplex y gluconato de calcio absorbible. Es
qguimica y biolégicamente inerte de densidad uno, biocompatible en sus
propiedades fisicoquimicas y sin moléculas proteicas. Se lo utiliza para correccion
definitiva de depresiones en cualquier parte del organismo.

En virtud del didmetro y de la ausencia de cualquier irregularidad en la superficie
de sus microesferas, estas no son fagocitadas, permaneciendo donde fueron
inyectadas y produciendo reaccion de cuerpo extrafio, con gigantocitos, formacion

de tejido colageno y nueva vascularizacion.
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Artecoll® (microesferas de Polimetiimetacrilato homogéneo microscopico
suspendidas en colageno de 3,5%, mezclado con 0,3% de Lidocaina).

Dentro de las clasificaciones mencionadas, es un producto sintético de larga
duracion.

El producto tiene dos fases: una sélida y otra vehicular. La fase solida esta
compuesta por microesferas de polimetilmetacrilato (extremadamente pequefias
de 32 a 40 micrones de diametro y por lo tanto pueden ser fagocitadas) y la fase
vehicular formada por una suspensién de colageno bovino al 3.5 % y lidocaina al
0,3%.

Se descubrié en Alemania a principios del siglo XX y es actualmente fabricado
con poli PMMA (Metilmetacrilato). EI uso de PMMA en conjunto con implantes
médicos, se remonta a 1936.

El colageno permite ser implantado profundamente en la piel (a nivel dérmico) a
través de una técnica de tuneles con una aguja hipodérmica 27 G, porque de otra
forma podria migrar.

Hay individuos (0,1%) que pueden tener una reaccién con Artecoll. Es
supuestamente una sustancia inerte y bien tolerada por el cuerpo humano. El
colageno dentro de Artecoll® se degrada dentro de los 2 a 5 meses y las
microesferas son encapsuladas por el colageno propio del cuerpo en
aproximadamente 2 a 4 meses. Presenta los riesgos e inconvenientes inherentes
al implante de cuerpos extrafios como todos los productos de sintesis. Ademas
hay consideraciones especiales a ser tenidas en cuenta antes de permitir un

implante de colageno: requiere cadena de frio desde su lugar de origen y debe
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ser mantenida por todo el canal de distribucion (Fabricante - Transporte - Aduana
- Importador - Profesional Médico). Si no se tiene la absoluta seguridad que esto
se haya cumplido, no se debe realizar el implante, a fin de evitar problemas.
Duracion: Permanente. Por lo que ante un mal resultado se requiere de cirugia
para la extraccion del polimetilmetacrilato (cuerpos extrafios).

Como efecto adverso se han reportado casos de granulomas.

Debido a la composicién del vehiculo (coldgeno), es necesario hacer una prueba
de sensibilidad treinta dias antes del implante.

Después de dos dias en el area tratada puede presentar enrojecimiento e
hinchazén. Cuando el colageno desaparece después de un mes de su colocacion
se pueden presentar pequefios endurecimientos, ademas nédulos quisticos.

No todos los estudios realizados han demostrado su efecto sea a largo plazo.

El producto se suministra estéril y envasado en jeringas que contienen 0.5 cc.

3.5 Colageno

Nombres comerciales: "Colageno Koken "y "Zyderm | y Il ®"

Dentro de las citadas clasificaciones pertenece a una sustancia heterdloga de
origen biologico, de corta duracion (4 a 6 meses), por lo que necesita prueba de
alergia previa, 30 dias antes de su aplicacion.

El colageno es un elemento bioldgico que tiene él mismo la informacion codificada
y compactada en pequefios campos quimicos y o biolégicos necesaria para que
una vez colocado en el organismo desencadene una serie de eventos

bioguimicos capases de devolverle al organismo las caracteristicas anatomicas
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estructurales normales.

Es una estructura terciaria de "Triple Helice” la cual influye en sus propiedades
fisico quimico y biolégico (soporte de organos, diferenciacion celular,
reestructuracion de lesiones, etc.). El colageno es la proteina mas comun en el
cuerpo humano. Una molécula de colageno en su estructura es similar a una
pequefa fibra de 300 nm de longitud y 1.5 nm de diametro, que forma estructuras
helicoidales compuestas por tres cadenas peptidicas. Los dos extremos de la
molécula tienen regiones llamadas telopéptidas, que son procesadas para uso
médico de manera de disminuir su poder antigénico. La palabra atelocolageno
significa que han sido eliminados los extremos o colas de cada fibra.

Existen 17 tipos diferentes de colageno. El tipo 1 es el mas abundante en la piel y
el hueso por lo que se ha utilizado ampliamente como material de bioimplante. Al
tener caracteristicas muy similares al colageno humano tiene un alto grado de
bicompatibilidad.

Las areas tratadas con coladgeno no presentan células gigantes del tipo cuerpo
extraflo ni tampoco se observan problemas en la cicatrizacion. El proceso de
extraccion y purificacién del coladgeno es fundamental para determinar la calidad
del material de implante y por lo tanto su bicompatibilidad con el organismo. La
fuente a partir de la cual se extrae el colageno debe ser compatible con el hombre
a fin de evitar efectos secundarios. Se consideran como fuente ideal a la piel
bobina y porcina siendo la edad del animal fundamental dado que los mas
jovenes tienen menor capacidad de generar reacciones alérgicas. Como es un

producto de origen animal existen riesgos de contagio de enfermedades (mal de
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la vaca loca, etc.).

Al colageno también se lo utiliza combinado con otras sustancias como polimeros
inertes (Artecoll®) los cuales son utilizados para mantener al mismo unido al
tejido, formandose interacciones entre el colageno implantado y el presente en la
matriz del tejido.

Requiere cadena de frio desde su lugar de origen y debe ser mantenida por todo
el canal de distribucion (Fabricante - Transporte - Aduana - Importador -

Profesional Médico).

3.6 Silicona (Gel de polisiloxano o polimetilsiloxano médico).

A pesar de que la FDA le dio a los implantes mamarios de silicona un certificado
de legitimidad de salud, aun esta en duda si puede causar o no problemas futuros
como enfermedades autoinmunoldgicas.

Las inyecciones de siliconas liquidas NO estan aprobadas por la FDA, es por eso,
gue no es legal su aplicacion en los EEUU, ademas, ha sido reportado como muy
impredecible sus efectos a largo plazo por su facilidad para migrar y ha
desarrollado, estadisticamente, algunas respuestas alérgicas. (Cortesia del sitio
web de la FDA).

Test de Alergia: No hay test, los problemas pueden llevar de 3 a 5 afos en
desarrollarse.

Duracion: Permanente.

Peligros muy graves: granulomas, migracion, huellas encontradas en otros

organos y nodulos linfaticos, fibrosis, deformaciones, etc
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Se desaconseja su uso como implante de relleno.

3.7 Dimetilpolixiloxano en microparticulas (DMPX)

Nombre comercial: Bioplastique ®

Esta clasificado como sustancia sintética del tipo permanente.

Bioplastigue® es un polimero bifasico compuesto por una fase sdlida y un gel
vehicular.

La fase solida esta dada por particulas de dimetilpoxiloxano de superficie
texturizada de un diametro promedio de 150 micrones (100 a 600) en una
concentracion de 38 %. La fase vehicular es la polivinilpirrolidona, solucion
biocompatible con el agua, en una concentracion del 62% y es de consistencia
viscosa similar a la miel.

Después de la inyeccion los componentes del gel son rapidamente fagocitados y
reemplazados por una reaccion granulomatosa generando una capsula fibrosa
alrededor del implante por lo que resulta inadecuada su utilizacién en tejidos
blandos como los labios y siendo ideal para el relleno del menton. Le lleva
aproximadamente una semana al hidrogel en ser absorbido y luego eliminado.

Es necesario diferenciar este producto del gel de silicona propiamente dicho o
silicona liquida. Las microparticulas mencionadas, tienen un tamafio
suficientemente pequefio como para permitir su implante a través de una canula
de poco calibre y a su vez suficientemente grandes como para no poder ser
fagocitadas. De esta manera se constituye en un material que no migra del lugar

donde fue inicialmente implantado.
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Mucha gente estaba muy preocupada con la migraciéon de microimplantes como
Bioplastigue®. La mayoria de las particulas libres de silicona, a pesar de que no
este probado que cause dafio y desordenes dentro del cuerpo, son lo
suficientemente pequefias para migrar libremente dentro de las paredes celulares
e infra estructurales. Bioplastique, sin embargo, no lo hace. Para que una
sustancia se quede estacionaria y sea encapsulada por el colageno propio del
cuerpo, su tamafno debe ser lo suficientemente grande para no ser absorbido por
las células del cuerpo y no debe ser lo suficientemente pequefio para ser
transportado facilmente a los nodos linfaticos. Las particulas de Bioplastique® son
lo suficientemente grandes y texturizadas para permitir una facil encapsulacion
por parte del colageno (menos de 4 semanas).

El producto se presenta envasado estéril en jeringas de lcc. y dada la alta
viscosidad es necesario que sea aplicado mediante una pistola inyectora que
impulsa el pistén y logra que el producto alcance las zonas deseadas a través de
una céanula 20 G.

La pistola posee un mecanismo de palanca de manera que mediante una
cremallera, permite inyectar cantidades de 0.10 cc en cada descanso y
suministrar exactamente lo necesario.

Bioplastiqgue no es blando ni tampoco tan duro, es mas parecido a un cartilago
una vez encapsulado por el colageno del cuerpo. Es reversible, aunque no es facil
su remocion. Las particulas deben ser removidas con una microcanula, en forma
de una microliposuccion.

Existen descriptos varios casos de granulomas que han requerido su escision
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quirdrgica.

3.8 Hidroxiapatita calcica en microparticulas

Nombre comercial: Radiesse ®

Esta clasificado como producto sintético de larga duracion, promedio de 36
meses, segun el prospecto del laboratorio fabricante.

Se trata de una sustancia estéril, libre de latex, no pirogénica, semi sélida y
cohesiva que consta de dos fases, una sélida y otra vehicular. La fase solida esta
integrada por microesferas de 40 a 60 micrones de diametro de hidroxiapatita
célcica sintética. La fase vehicular estd compuesta por carboximetilcelulosa
gelificada.

El principal componente, la hidroxiapatita es el material primario de constitucién
de los huesos y dientes, de lo que se infiere su biocompatibilidad.

A pesar de su composicién, estudios de varios autores, han demostrado que no
existe formacién de hueso por la mera inyeccién y esta caracteristica permite que
no haya durezas en el resultado final.

Las caracteristicas fisicas de viscosidad permiten inyectar el producto a través de

agujas 27G.

RADIESSE ® se presenta en jeringas de lcc., en envases estériles con
indicaciones de numeros de lote y fecha de vencimiento. La caja contiene
etiquetas autoadhesivas con las caracteristicas mencionas, para ser agregadas a

la historia clinica como documento.
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V. INDICACIONES GENERALES PARA LOS IMPLANTES

1. ARRUGAS VERTICALES DEL ENTRECEJO O GLABELARES

Son las arrugas estaticas que se producen por la constante contraccion de los
musculos de la mimica de la zona, que son el procerus y el corrugador. Como
consecuencia de expresiones diversas, una 0 varias arrugas verticales y
horizontales nasales permanecen como improntas.

El componente dindmico puede ser tratado con toxina botulinica, antes de

proceder con el relleno.

2. ARRUGAS FRONTALES
Son las arrugas transversales estaticas que persisten como consecuencia de la
mimica del muasculo frontal, también pueden ser tratadas con toxina botulinica

antes de realizar el implante.

3. SURCOS NASO LABIALES PRONUNCIADOS

Es el lugar ideal para esta técnica. Los surcos que van desde la base de la nariz a
los lados de los labios, presentan un componente dinamico y otro estatico. Como
consecuencia de varios factores entre ellos pérdida de la elasticidad de la piel con
su correspondiente factor gravitacional y los movimientos de los musculos de la
mimica, aparecen en posicion relajada, los surcos pronunciados.

El implante de material inyectable permite disminuir la profundidad de las
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mencionadas depresiones y atenuar los signos de envejecimiento.
Es necesario tener en cuenta que Unicamente con la expresion facial en reposo

se observan los resultados desde el punto de vista estético.

4. DESEOS DE AUMENTO DE VOLUMEN Y DEFINICION DEL BORDE LABIAL
Ambos labios, superior e inferior pueden tener mejor apariencia mediante estos
materiales.

Existen casos de labios poco definidos por cuestiones genéticas y casos de
envejecimiento labial.

El implante permite la definicién del borde labial junto a las crestas del filtro y
ademas el aumento global del volumen.

La zona es una de las mas sensibles al dolor, razén por la cual es imprescindible
contar con anestesia troncular. Ademas es una region muy vascularizada, razén

por la cual la técnica debe ser muy precisa.

5. DESEOS DE MODIFICACION DE LA NARIZ

Se presentan dos tipos de casos: narices ya operadas y narices sin operar. En el
primer caso se trata de pacientes con rinoplastia previa, en quienes aparecen
algunos efectos indeseables que pueden ser subsanados sin necesidad de una
nueva cirugia. Asi por ejemplo la definicion de la punta o zonas alares "pinzadas"
encuentran en el implante de materiales una solucion estética.

En caso de narices sin cirugias previas, algunas veces puede lograrse disimular el

dorso mediante implante para mejorar el angulo fronto nasal, asi como también
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abrir el angulo naso labial y proyectar la punta.

En este apartado es importante aclarar que las modificaciones nasales con
implantes tienen indicaciones muy precisas y que de ninguna manera pretenden
reemplazar a la rinoplastia tradicional. Este tipo de intervenciones debe quedar
reservado a especialista en cirugia plastica, con profundo conocimiento de la

anatomia y de las diferentes técnicas de rinoplastia estética y reparadora.

6. MENTON
Mentones retraidos y poco definidos con respecto a la nariz, asi como asimetrias

diversas pueden ser corregidos con estos materiales.

7. MALAR
Deseos de realzar la zona para mejorar aspectos estéticos de la cara y para

corregir asimetrias.

8. OTRAS ZONAS FACIALES

Diversas regiones de la cara pueden requerir correcciones mediante implantes
inyectables. Asi por ejemplo en casos de lipodistrofia por infeccion HIV, la
depresion al nivel de la mejilla, es una buena indicacion de relleno con materiales
sintéticos debido a que este tipo de pacientes no cuenta con tejido adiposo
suficiente para transferencia. Otros casos estan dados por la hemiatrofia facial, el
simple deseo de corregir depresiones como por ejemplo la region infraorbitaria y

la preferencia por zonas malares mas prominentes, entre otras.
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VI. TECNICAS DE INYECCION Y PREPARACION

Como en todo acto quirdrgico es necesario indicar que los pacientes se
abstengan de ingerir aspirinas, antinflamatorios no esteroides y vitamina E
durante una semana antes del implante. Si bien es poco frecuente que aparezcan
complicaciones si la técnica es adecuada, la presencia de hematomas hace que
el periodo de recuperacion no sea aceptado por todos los pacientes de igual
manera.

La aplicacién puede hacerse en un consultorio médico, que cumpla con las reglas
de asepsia necesarias.

La antisepsia del campo operatorio se efectia con iodopovidona liquida.

1. ANESTESIA

La anestesia de la zona puede ser obtenida mediante inyeccién local de un
anestésico o con bloqueo nerviosos de la regién (lidocaina), con frié
(crioanestesia) o en crema (emla), en este ultimo caso se espera 45 minutos para
buscar el efecto deseado.

El conocimiento anatomico detallado de la zona es imprescindible para una buena
anestesia.

La anestesia propuesta es inyectable y puede ser local o troncular, segun las
regiones anatémicas a corregir. Asi por ejemplo en el caso de implante para
corregir surcos nasolabiales o nasogenianos, la inyeccion de anestesia puede ser

local.
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En cambio en el caso de aumento labial, debe ser troncular, al nivel de los nervios
infra orbitarios y dentarios inferiores, de manera de no deformar la zona por el
ingreso de la solucion medicamentosa.

Si se trata de pacientes muy sensible, se puede comenzar con anestésicos
topicos sobre la piel o bien al nivel de la mucosa, antes de inyectar.

Los anestésicos topicos no son suficientes como farmaco Unico para lograr el
efecto analgésico necesario para trabajar con tranquilidad, aunque algunos
materiales de implante contengan lidocaina en su formula.

La droga utilizada en todos los casos de anestesia infiltrativa, es la lidocaina al 1
% con epinefrina, variando de 0.5 cc para la zona glabelar a 2cc. para la zona

labial.

2. TECNICA GENERAL DE IMPLANTE

La técnica para casi todos los productos consiste en la inyeccién a nivel de la
dermis profunda o a nivel subcutaneo, siguiendo una linea paralela a la arruga
gue se desea corregir.

La profundidad adecuada segun el producto y la zona es la clave de un buen
resultado. Si el material es fluido, destinado a corregir arrugas superficiales, el
nivel sera la dermis profunda. Si se desea un relleno para aumentar volumen, el
nivel subcutaneo debera ser el elegido.

Si bien algunos autores proponen técnicas perpendiculares a las arrugas en
inyecciones seriadas y técnicas en abanico, solamente son aplicables en casos

de materiales de una sola fase. Las zonas como por ejemplo las comisuras
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bucales pueden ser implantadas de esta manera. (Figura numero 1)
Cuando se quiere rellenar una zona de mayor superficie, se puede optar por la

inyeccion en dos direcciones, tipo cruzada. (Figura numero 2)

v v v v

Figura Nro.1: técnica en abanico Figura Nro. 2: técnica

cruzada

Casi todos los productos se presentan envasados en jeringas estériles de tipo
“luer lock”. Este tipo de acople entre jeringa y aguja, impide que esta ultima pueda
desprenderse al aplicar presion sobre el émbolo.

Con respecto a productos de mayor viscosidad, se explicaran en detalle las
maniobras especificas en los apartados que siguen.

El largo de la aguja en lo posible debe permitir “enhebrar la arruga o surco”

27



totalmente. Una vez creado un tunel con la aguja, la inyeccion se efectia
suavemente mientras la aguja con el orificio apuntando hacia la superficie, se va
retirando (retroinyeccion).

Como sugerencia para evitar complicaciones, es preferible inyectar 0.10 cc. de
producto mientras se retira la aguja un centimetro lineal. Es decir que para una
arruga de 3 centimetros de longitud, es suficiente con inyectar 0.30 cc.

Otro aspecto importante es introducir la aguja o canula, 0.5 a 1 centimetro lejos
del lugar a corregir para evitar derrame del producto por el orificio de entrada y la
posibilidad de contaminacion.

Finalizado el implante, se muy importante la aplicacion de frio para disminuir la
probabilidad de formacion de hematomas.

Se realiza un control postinfiltracion al dia siguiente a la realizacién del implante o
en los dias siguientes. Las revisiones se realizan una semana después y a los 30
dias, normalmente el resultado definitivo de cada sesion se vera de 30 a 45 dias
después de la inyeccion, cuando los tejidos han solucionado su proceso
inflamatorio inicial y la dermis ha reaccionado de manera adecuada a la presencia
del implante.

Tengamos presente como premisa que en la aplicacion del implante, debemos

tener en cuenta que siempre es mejor “pecar por defecto que por exceso”.

VIl. EFECTOS INDESEABLES, COMPLICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

1. EFECTOS INDESEABLES:
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1.1 hematoma.
1.2 dolor pasajero.
1.3 inflamacion.

1.4 asimetrias temporarias (hay que esperar dos semanas).

2. LAS COMPLICACIONES:

2.1 infeccion.

2.2 granulomas (puede darse aun afos después ya que hay memoria
inmunologica).

2.3 nodulos (apelotonamiento por mala técnica o material contaminado).

2.4 sobre correccién y asimetrias permanentes.

2.5 alergias.

3. CONTRAINDICACIONES

3.1 neoplasia simultanea.

3.2 enfermedad del colageno.

3.3 enfermos inmunosuprimidos (excepto HIV con consentimiento del infectélogo).
3.4 herpes activo en el momento de la aplicacion.

3.5 infeccion en el sitio de la aplicacion.

VIll. CONSIDERACIONES MEDICO LEGALES Y REGULATORIAS

1. LEGISLACION
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Desde el punto de vista médico legal, los productos deben contar con la
aprobacion por parte de la autoridad sanitaria correspondiente. Es obligacion del
meédico, conocer las caracteristicas del material que implanta, requiriendo
informacion pertinente a las autoridades sanitarias correspondientes segun el pais
de ejercicio profesional.

Todo paciente debe contar con las correspondientes pruebas documentales, que
constituyan constancias fehacientes del acto médico: historia clinica completa,
consentimiento informado, fotografias antes y después de la colocacion del
implante, descripcion de la técnica y etiquetas de identificacion del producto.
Hacer uso de un implante no autorizado puede ser peligroso desde ambos puntos

de vista, médico y legal.

2. CONTROL DE CALIDAD

La definicién de calidad de un producto esta contenida en el texto de la norma
ISO (Internacional Standard Organizacion) 8402 y esta referida a “la totalidad de
los aspectos y caracteristicas de un producto, proceso o servicio, relacionados
con su aptitud para satisfacer las necesidades establecidas o implicitas.”

Las necesidades de un producto medicinal estan relacionadas con varios items
como por ejemplo aptitud para el uso, cumplimiento de especificaciones,
satisfaccion al cliente y grado de calidad.

Como puede inferirse, la fabricacion de un producto que sera implantado debe
cumplir con requisitos muy exigentes que permitan un implante seguro y es un

concepto fundamental a tener en cuenta por parte de los médicos especialistas al
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elegir la sustancia.

3. DISPOSICIONES DE ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica,
organismo dependiente del Ministerio de Salud Publica, es la autoridad sanitaria
encargada de dictar las normas legales que deben seguir los materiales de
implante en Argentina.

La Disposicion 2318/02 esta referida a los requerimientos para el registro de
productos médicos, sus alcances y definiciones. Esta resolucion fue tomada en
conjunto con otras autoridades sanitarias del MERCOSUR como por ejemplo

ANVISA (Brasil) y Ministerios de Salud Publica de Paraguay y Uruguay.

IX. CONCLUSIONES

La existencia de irregularidades del contorno de la cara, ya sea por causas
congénitas o adquiridas y los variados signos de envejecimiento facial,
constituyen un desafio nermanente a la cirugia plastica.

La eleccion del material mas adecuado depende de la experiencia del médico. Es
importante adaptar la técnica a las indicaciones y no el paciente al material.

De conformidad con lo expresado, se sugieren algunas recomendaciones antes

del procedimiento:

1. Si hay dudas por parte del paciente con respecto a las expectativas de

31



resultados, es conveniente hacer uso de un material temporario.

2. Desde el punto de vista costo beneficio, el material sugerido como temporario,
es el acido hialurénico sintético, ademas de ser el producto ideal para comenzar a

hacer experiencia con esta técnica.

3. En arrugas perioculares y perilabiales es preferible el acido hialurénico fluido.

4. Si se desea mayor duracién de resultados, en pacientes con expectativas
asumidas y en casos que no requieran volumenes mayores de 3cc., las opciones

son la hidroxiapatita y el polimetilmetacrilato, salvo en las regiones peri orificiales.

5. Si se necesitan correcciones de grandes voliumenes, superiores a 3cc y con
promedios de 5cc. para aumentar zonas como malar, mentén y otras zonas
faciales, las opciones sugeridas son las alquilamidas de alta densidad y los

compuestos de polimetilmetacrilato.

6. Es importante evitar productos de procedencia dudosa sin numero de lote y

etiquetas.

7. Es importante evitar la inyeccion de siliconas por la alta tasa de

complicaciones.
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8. Todo producto elegido debe contar con la aprobacion de ANMAT para su

aplicacion. Es obligacion del buen especialista, recabar la informacion pertinente.

9. Aprobaciéon sanitaria : Ley 17.132 (argentina), disposiciones de ANMAT vy

Ministerio de Salud.
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