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Introduccidn: el envejecimiento facial provoca cambios celulares y anaté-
micos que resultan en la pérdida de volumen de los tejidos blandos. Ante la
demanda estética, el acido hialurénico (AH) es una muy buena opcién para
el relleno de surcos y arrugas faciales.

Objetivos: comprobar la eficacia y seguridad de la aplicacién de acido hialuré-
nico reticulado (AHR) para el relleno de surcos nasolabiales (SNL), y su perma-
nencia en el tiempo.

Diseno: clinico observacional y descriptivo, longitudinal y prospectivo, de
12 meses de duracion.

Materiales y métodos: se estudi6 un total de 100 pacientes (86 mujeres y
14 hombres) con SNL de moderados a graves, entre julio de 2018 y diciem-
bre de 2019. Se utilizé6 AHR 30 mg/ml para relleno facial (Estrianon Hyaluronic
Implant 30®, Allanmar International Company S.R.L., Argentina).

Resultados: los efectos adversos remitieron a los 7 dias en el 97% de los pa-
cientes y en el resto a los 14 dias. La aplicacién inicial fue de hasta 1 ml por
surco en los casos mas graves. En cuanto a su eficacia como relleno, se com-
probd que su duracién promedio es de hasta 8 meses con las reaplicaciones
correspondientes.

Conclusiones: Estrianon Hyaluronic Implant 30® es un producto seguro. Su dura-

cién depende, en gran medida, de la edad del paciente, sus hébitos y el estado
de su piel, superando los 8 meses y pudiendo alcanzar el ano.

ABSTRACT

Introduction: facial aging causes cellular and anatomical changes, resulting in loss
of soft tissue volume. Due to aesthetic demand, hyaluronic acid is a very good option
for filling facial folds and wrinkles.

Objectives: verify the effectiveness and safety of the application of cross-linked
hyaluronic acid (CLHA) for filling nasolabial folds and its permanence over time.

Design: observational and descriptive clinical, longitudinal and prospective,
12 months long.

Materials and methods: a total of 100 patients (86 women and 14 men) with
moderate to severe nasolabial folds were studied between July 2018 and December
2019. CLHA 30 mg/ml was used for facial filler (Estrianon Hyaluronic Implant 30®,
Allanmar International Company S.R.L., Argentina).




Estudio de seguridad y eficacia del 4cido hialurénico reticulado en relleno de surcos nasolabiales / Trabajo original

Results: the adverse effects subsided within 7 days in 97% of the patients and in the
rest of the patients within 14 days. The initial application was up to 1 ml per groove
in the most severe cases. Regarding its effectiveness as a filler, its average duration
was found to be up to 8 months with the corresponding reapplications.

Key words: hyaluronic acid cross-
linked; nasolabial folds; skin aging.

Conclusions: Estrianon Hyaluronic Implant 30® is a safe product, its duration de-
pends largely on the age of the patient, their habits and the condition of their skin,
exceeding 8 months and up to a year.

INTRODUCCION

El proceso de envejecimiento de la piel provo-
ca pérdidas de vascularizacién, de reproduccién
celular (fibroblastos), de fibras colagenas y elas-
ticas, y fundamentalmente, de 4cido hialuréni-
co (AH), lo cual conlleva a la deshidratacién y
falta de volumen®.

Los rellenos de AH han evolucionado duran-
te las Ultimas dos décadas para satisfacer ne-
cesidades clinicas especificas, como una fuerte
capacidad de proyeccién y adaptabilidad al di-
namismo facial. Como resultado, actualmente
representan el tratamiento de eleccién para el
rejuvenecimiento de la parte media del rostro en
todos los rangos de edad al ofrecer la posibilidad
de un tratamiento no invasivo, con resultados
inmediatos y un tiempo de inactividad minimo?.

El uso de acido hialurénico reticulado (AHR)
de origen no animal mundialmente se recono-
ce para la correccién de arrugas y pliegues de
la piel, como también para el aumento de vo-
lumen en la regién facial, con alta eficacia y
seguridad, evitando asi complicaciones y dis-
minuyendo el tiempo de recuperacién de los
pacientes en comparacién con la utilizacién de
tejido adiposo u otros materiales sintéticos. El
AHR se reabsorbe con el paso del tiempo. Este
proceso de reabsorcién y redistribucién ocurre
en la dermis.

Faivre et al. introdujeron nuevos conceptos
reolégicos -como G’, G”, cohesividad- conside-
rados mas adaptados para describir el compor-
tamiento de un gel in vivo, a saber, las puntua-
ciones de resistencia, deformacién, dureza y
estiramiento?.

El correcto empleo del AHR depende del co-
nocimiento de las técnicas de infiltracién y de
la anatomia de la regién a rellenar, del reque-
rimiento estético de los pacientes y del estado
de la piel.

Revision del acido hialurénico

El AH es un polisacarido lineal compuesto
por unidades repetidas de disacaridos de &cido
D-glucurdnico y N-acetil-D-glucosamina (Figu-
ra 1), con un peso molecular (PM) aproximado
de 2 a 6 x 10° Da, aunque se ha encontrado AH
de menor PM en sitios inflamatorios y de remo-
delacién tisular. Presenta la misma estructura
simple y es quimicamente homogéneo en todos
los tejidos y en todas las especies, lo cual lo con-
vierte en un polisacarido ideal para su uso en
medicina. También es biosintetizado por algu-
nas bacterias. Es un componente universal de la
matriz extracelular, de alta compatibilidad bio-
légica, que brinda soporte al funcionamiento de
las células y tejidos*.

Es un componente importante del tejido ex-
tracelular que interviene en el mantenimien-
to de la correcta estructura y funciéon de los
tejidos. Brinda volumen, lubrica y beneficia la
integridad, movilidad y proliferacién celular;
ademas retiene gran cantidad de agua. Los teji-
dos en movimiento se lubrican con AH; en este
sentido, los procesos que requieren movilidad
celular y reorganizacion tisular se acompanan
de altos niveles de AH. Asimismo, contribuye a
la embriogénesis, la cicatrizacién de las heridas
y la morfogénesis molecular. Su propiedad mas
importante es su comportamiento reolégico, y
su alto grado de viscosidad y elasticidad que fa-
cilita todas sus funciones?.

El AH rodea a células en la proliferacién o
migracién, y durante los procesos inflamato-
rios. Se sintetiza en la membrana celular de va-
rias de las células y luego es extruido hacia su
exterior. Enzimas especificas, como las hialuro-
nidasas, lo degradan.

En medicina se usa en Oftalmologia>®’, Trau-
matologia®®°! Uroginecologia, Terapia Celular,
asi como en Medicina Estética. En esta ultima
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especialidad, se inyecta en la piel para rellenar
la zona de la dermis papilar, inmediatamente
por debajo de la arruga o depresién, a fin de
aportar volumen e hidratar los tejidos.

En estos momentos se emplea AH de origen
no animal sintetizado en laboratorio a través
de fermentacién bacteriana??, lo cual reduce su
riesgo antigénico y su capacidad de producir re-
acciones de hipersensibilidad®®. Para aumentar
su efecto duradero, el AH se puede estabilizar
(reticular) enlazando las moléculas juntas®*.

Productos para relleno con acido hialurénico

El proceso de reticulacién que se produce
mediante la adicién de un componente reticu-
lante (butanodiol diglicidil eter, BDDE) al AH ori-
ginal, lo convierte en un gel mas resistente a
la hidrdlisis enzimatica que se produce en los
tejidos, incluso le aporta un aumento de sus
propiedades reolégicas (viscosidad y elastici-
dad)*? y una mayor capacidad de elevacién, que
le confiere a la zona implantada una mayor du-
racién de la correcciéon en el sitio de implante,
como lo describen Cornejo et al.’®.

Algunos productos lideres en el mercado y
con gran trayectoria son: Juvéderm® (Allergan,
France), Restylane® (Galderma Laboratories,
L.P, USA) y Perlane® (Medicis Aesthetics, Inc.,
USA)14,18,19‘

Estrianon Hyaluronic Implant 30® (Allanmar
International Company S.R.L., Argentina), entre
sus caracteristicas, se compone de AH de ori-
gen no animal reticulado (AHR), con uniones
intermoleculares con BDDE (1,4 butanediol digli-
cidil eter). Su estructura es bifasica, constituida
por dos fases de distinta densidad donde la de
menor densidad sirve de carrier a la de mayor
densidad. Esta ultima fase estd formada por
particulas de AHR de un tamaiio, densidad y
elasticidad tal que proveen un relleno estético
y duradero en la zona del implante. El produc-
to estd indicado para la aplicacién en el plano
subcutaneo.

El objetivo del presente trabajo fue conocer
la eficacia, la duracién y los efectos adversos
de la implantaciéon en pacientes con surcos
nasolabiales (SNL) de moderados a graves con
AHR 30 mg/ml.

Figura 1: Molécula de acido hialurénico.
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MATERIALES Y METODOS

Se realizé un ensayo clinico observacional
y descriptivo, longitudinal y prospectivo, de 12
meses de duracién en pacientes que asistieron
ala Clinica Robles, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, entre julio de 2018 y diciembre de 2019.

Poblacion estudiada

Se incluyé un total de 100 pacientes (86 mu-
jeres y 14 hombres), de entre 21 y 72 afnos, con
SNL de moderados a graves, calificados como
grado 3 a 5 segln la Wrinkle Severity Rating
Scale (WSRS)®. Se emple6 AHR 30 mg/ml de ori-
gen no animal, biocompatible, estéril y apiré-
geno, y jeringas prellenadas de 3 ml (Estrianon
Hyaluronic Implant 30®). E]l producto se implanté
en el plano subcuténeo. Para el estudio, ade-
mas, se utilizé: catéter 14G (Jelco IV®), agujas
18 G (Terumo®), crema anestésica, lidocaina al
0,5% con epinefrina inyectable, antiséptico (tipo
clorhexidina al 20% o iodopovidona al 10%), y
gasas estériles, guantes latex o nitrilo, geles
frios, barbijo e hisopos largos.

e Criterios de inclusién: mujeres en edad fértil
con prueba de embarazo negativa y anticoncep-
cién oral u otra forma de control de la natalidad
médicamente aceptable desde un mes antes y
hasta la finalizacién del estudio; pacientes sin
antecedentes de hipersensibilidad a alguno de
los componentes del producto o anestésicos a
utilizar. Todos debian estar de acuerdo en no so-
meterse a otros tratamientos antiarrugas en las
areas tratadas durante el estudio.

e Criterios de exclusién: pacientes con infeccio-
nes agudas o crénicas, con enfermedad cutdnea
activa, inflamacién u otras afecciones relacio-
nadas o con estado general comprometido, con
antecedentes de enfermedad autoinmune, sus-
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ceptibles a desarrollar cicatrices hipertréficas o
queloides, con trastornos de la coagulacién y/o
con hipersensibilidad conocida al AH. Pacientes
con otros implantes de silicona liquida en la
misma zona, embarazadas, mujeres en periodo
de lactancia y menores de 18 anos.

Todos los pacientes firmaron un consenti-
miento informado. El trabajo fue aprobado por
el Comité de Etica de la Clinica Robles.

En los todos los casos, para el diagnéstico ini-
cial y final (clinico-fotografico), se utilizé la clasi-
ficacién WSRS?, con grados del 0 al 5 por el ope-
rador responsable de la investigacién. Para los
controles posimplantacién, también se empled
la escala de WSRS y la Global Aesthetic Improvement
Scale (GAIS)* de investigador y paciente 1 a 5. Ini-
cialmente se clasific6 a los pacientes segin su
fototipo de piel (Fitzpatrick del I al VI; Tabla 1).

Procedimientos

Para evaluar la eficacia, duracién y seguridad
se emplearon los siguientes pardmetros:

e Seguimiento de efectos adversos.

e Comparacion del cambio de mejoria esté-
tica (GAIS) de los pacientes mediante clinica y
fotografias.

e Control de las mejoras segin GAIS (percep-
ci6on del paciente).

La recopilaciéon de los datos y de las variables
se realizé en planillas protocolizadas para todos
los controles. En cada una se registré la edad,
sexo, fototipo, gravedad segiin WSRS, volumen
aplicado, puntuacién GAIS, la duracién del efec-
to en meses y todos los efectos adversos. Una
vez recolectados todos los datos, se tabularon
con el programa Microsoft Excel. Por Gltimo, se
realiz6 un andlisis estadistico por porcentajes.

El evaluador llevé a cabo la comparacién de
mejoria estética (GAIS) de los pacientes en cada
uno de los controles. Se registraron los resulta-
dos observados al mes, y a los 3, 6, 8 y 12 meses
asignandole una puntuacién segiin GAIS?.

Asepsia y anestesia de la regién

Se realiz6 asepsia de la regién con solucién
de clorhexidina. Se excluyeron los antisépticos
derivados del amonio cuaternario por las inte-
racciones con el AH. Se aplicé anestesia infiltra-
tiva en los surcos, y crema anestésica en la piel
y las mucosas. Se evitaron las punturas en las
regiones con reacciones acneicas.

Técnica de infiltracion

La técnica de eleccién para aplicar el AHR
fue con un catéter 14G y una aguja 18G en el
plano subcutdneo, en forma de retroinyeccién.

La puntura se realiz6é con una aguja 18G y
luego por el mismo orificio se introdujo el ca-
téter en toda la extension del SNL, direccionan-
dolo a la profundidad necesaria para lograr el
relleno requerido. Posteriormente, se retir6 len-
tamente, presionando a la vez el embolo de la
jeringa para que, a medida que se quitaba la
canula, se dejara un lecho de producto en el in-
terior del trayecto, el cual constituiria el relleno
necesario para la correccién.

La intensidad con la que se apret6 el embolo
y la velocidad de retiro de la canula en forma
lineal determinaron la cantidad de material que
se deposité en el SNL. Terminada la aplicacioén,
se compararon ambos SNL.

Se aplicé la cantidad necesaria de AHR se-
gln la gravedad del SNL realizada al inicio del
estudio segun la escala WSRS (Tabla 2), y las re-
aplicaciones necesarias al mes, y a los 3,6y 8
meses (Tabla 5) para evaluar hasta un ano de
duracién de la correccién.

Postratamiento

Luego de la aplicacién, se solicit6 a los pa-
cientes que se colocaran un apésito frio durante
10 minutos para evitar el sangrado y posibles
hematomas. En algunos casos, se indicé la utili-
zacién de un antihistaminico o analgésico. Los
pacientes retomaron sus actividades normales
a las 24/48 horas, y se los cit6 para evaluar los
efectos adversos a los 3, 7 y 14 dias (Tabla 3), y
para determinar la necesidad de reaplicaciones
al mes, y alos 3, 6 y 8 meses de la primera apli-
cacién (Tabla 5).

RESULTADOS

Antes de ser tratados, se calificé la grave-
dad de los SNL de los pacientes segun la escala
WSRS (Tabla 2).

Los efectos adversos encontrados pudieron
deberse a dos razones: a la técnica de puntura
o al producto. Las complicaciones por la pun-
tura generalmente son: sangrado, hematoma,
inflamacién, eritema en el sitio de la puntura
como en el trayecto de la infiltracién, lesién
en la piel por la puntura, reaccién tipo acneica
por contaminacién de la piel, nédulos, asime-
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trias o dolor. Por su parte, los sintomas cau-
sados por el producto pueden incluir: cicatriz,
hiper o hipopigmentacién, infeccién, dano del
tejido celular subcutaneo, visualizacién del
producto, inyeccién intraarterial, pérdida de
la visién, necrosis de la piel, granuloma, reac-
cién alérgica o anafilaxis, migracién del teji-
do, inflamacién crénica. Segiin se observa en
la Tabla 3, solo hubo respuestas por puntura
(también se describe la duracién e intensidad
de dichos efectos adversos con la cantidad de
pacientes afectados).

Los pacientes concurrieron al mes, y a los 3,
6, 8 y 12 meses de la aplicacién inicial, donde
se calificé su mejoria segin GAIS. Los mejores
resultados se obtuvieron en pacientes de me-
nor edad (se observé mayor durabilidad) y en
pacientes de mayor edad (hubo necesidad de
reaplicacién). Se registraron las mejoras obser-
vadas segun la percepcién de los pacientes y del
investigador (Tabla 4).

Reaplicaciones

Se cit6 al 100% de los pacientes a los controles
al mes, y alos 3, 6,8y 12 meses de la primera apli-
cacién. Para conservar su anonimato, se los nume-
16 del 1 al 100. Se registraron: edad, sexo, fototipo
y volimenes implantados a cada uno por zonas a
tiempo inicial (0) y su necesidad de reaplicacién
(1 mes, 3 meses, 6 meses y 8 meses; Tabla 5).

El relleno del surco nasogeniano profundo
requirié la aplicaciéon de hasta 1 ml por surco
en la sesién inicial, con la posibilidad de reapli-
carlo en cada consulta.

Se compararon las mejoras a los 12 meses se-
gun lo percibido por los pacientes y los evalua-
dores de acuerdo a la escala de GAIS (Figura 2).

Finalizado el estudio, se evaluaron los vola-
menes aplicados inicialmente y la necesidad
de reaplicacién en cada una de las consultas. El
volumen promedio aplicado al inicio de trata-
miento fue de 1,628 ml, al mes de 0,05 ml, a los
3 meses de 0,315 ml, a los 6 meses de 0,244 ml
y a los 8 meses de 0,298 ml. A los 3 y 8 meses se
reaplicaron el 56 y 70% de los pacientes, al mes
solo el 11% y a los 6 meses el 42%.

Tabla 1: Fototipos segun Fitzpatrick?.

Fototipo Tipo de piel Accion del sol sobre la piel. Daiio cutaneo n=pacientes
I Muy sensible a la luz solar Siempre se quema, nunca se broncea 3
1I Sensible a la luz solar Se quema facil e intensamente, se broncea minimamente 6
111 Sensibilidad normal a la luz solar | Se quema moderadamente, se broncea a marrén claro 49
v Piel con tolerancia a la luz solar Se quema minimamente, se broncea a marrén moderado 42
v Piel oscura con tolerancia alta Rara vez se quema, se broncea hasta oscurecerse 0
VI Piel negra con tolerancia altisima | Nunca se quema, menos sensible a los cambios 0

Tabla 2: Cantidad y porcentaje de pacientes segiin WSRS.

Clasificacion Descripcion n= pacientes %
5 Arruga muy profunda, pliegue redundante 38 38
4 Arruga profunda, bordes bien definidos 51 51
3 Arruga moderadamente profunda 11 11
2 Arruga poco profunda 0 --
1 Arruga apenas perceptible 0 --
0 Sin arrugas 0 --
Robles M 5
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Tabla 3: Respuestas y duracion de los sintomas en el sitio de inyeccion.

Efectos adversos Leve Moderado Severo
% Cantidad % Cantidad % Cantidad
Enrojecimiento 70 70 27 27 1 1
Hinchazén 76 76 24 24 0 0
Dolor 51 51 42 42 3 3
Hematomas 11 11 7 7 0 0
Picazén 12 12 6 6 0 0
Efectos adversos 0 a 3 dias 4 a7 dias 8 a 14 dias >14 dias
Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad
Enrojecimiento 78 22 0 0
Hinchazén 75 22 3 0
Dolor 58 40 2 0
Hematomas 0 11 2 0
Picazén 11 7 0 0
Clasificacién Mejora GAIS Mes 1 Mes 3 Mes 6 Mes 8 Mes 12
INV PAC INV PAC INV PAC INV PAC INV PAC
1 Mejora excepcional 83% | 79% | 37% | 25% | 29% | 35% | 10% | 11%
2 Muy mejorado 14% | 10% | 63% | 66% | 49% | 58% | 26% | 24% | 37% | 30%
3 Mejorado 3% 11% 9% 22% | 7% 52% | 58% | 49% | 45%
4 Inalterado 12% | 7% 14% | 25%
5 Empeorado

INV: investigador, PAC: paciente.

Tabla 5: Volumenes de aplicacion y reaplicacion por paciente por zonas segun edad, sexo, fototipo y

clasificaciéon WSRS; puntuacion de la mejora segin GAIS.

. Sexo . Mes/ml (ambos surcos) GAIS
Pacientes Edad (F/M) Fototipo LRS 0 7 3 6 Py 12 meses
1 23 F I 3 1 0 0 0,5 0,4 3
2 29 F 111 3 1 0 0,4 0 0,2 3
3 30 F 11 4 1,5 0 0 0 1 2
4 30 F 1I 3 1,2 0 0,4 0 0,4 3
5 30 F I 3 1,2 0 0 0,6 0 4
6 33 F v 3 1,4 0 0 0,8 0 3
7 35 M 11 4 1,8 0 0 0,8 0,2 2
8 35 F 111 3 1,5 0 0,3 0,3 0 3
9 35 F v 3 1 0 0 0,5 0 4
10 35 P v 4 1,8 0 0,5 0 0,4 3
11 35 F 111 3 1,2 0 0,6 0 0,3 3
12 37 F 11 3 1 0 0 0,4 0 4
13 37 F v 4 1,8 0 0 0 1 2
14 38 F 111 3 1 0 0 0,4 0 4
15 38 F 111 4 1,6 0 0,3 0 0,4 2
16 40 M v 4 1,4 0 0 0,5 0 3
17 40 F 1 3 1 0 0 0,2 0 4
18 40 F 111 4 1,6 0 0 0,3 0,3 2
19 40 F 1 4 1,5 0 0,6 0 0,3 3
20 41 F I 4 1,6 0 0 0,4 0,2 3
21 41 F v 4 1,8 0 0 0,4 0 3
22 42 F v 4 1,3 0 0 0,6 0 4
23 42 F 111 4 1,3 0 0 0 0,5 2
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Tabla 5: Volumenes de aplicacién y reaplicacion por paciente por zonas segiin edad, sexo, fototipo y

clasificacion WSRS; puntuacion de la mejora segiin GAIS.

. Sexo ) Mes/ml (ambos surcos) GAIS
Pacientes Edad (F/M) Fototipo LRS 0 : 3 6 Py 12 meses
24 42 F 111 4 1,2 0 0,4 0 0,4 3
25 43 F 111 4 1,4 0 0 0 0,4 2
26 43 F 111 4 1,8 0 0 0,6 0 3
27 44 M v 4 1,2 0 0,4 0 0,2 3
28 44 M v 5 2 0 0,5 0 0,5 2
29 44 F 111 4 1,4 0,3 0 0,6 0 3
30 45 M v 5 2 0 0,4 0 0,5 2
31 45 F 111 4 1,3 0 0,2 0 0,6 2
32 45 M 111 5 2 0,8 0 0,4 0,2 3
33 46 F v 4 1,5 0 0,3 0 0,3 3
34 46 F 111 4 1,5 0 0,4 0 0,2 3
35 47 F 111 4 1,4 0 0 0,6 0 4
36 47 F v 4 1,2 0 0,5 0 0,3 3
37 48 F 111 5 2 0,3 0 0,6 0,3 3
38 48 M v 5 2 0 0,6 0 0,3 3
39 48 F 111 4 1,3 0 0 0,5 0,4 3
40 48 F v 4 1,2 0 0,3 0,3 0 4
41 49 F 111 5 2 0 0,6 0 0,4 3
42 49 M v 5 2 0 1 0 0,4 2
43 50 F II 4 1,5 0 0,3 0 0,4 2
44 50 F 111 4 1,4 0 0 0,6 0 3
45 50 F v 4 1,5 0 0,6 0 0,3 3
46 51 F 111 5 2 0,6 0 0,6 0 3
47 51 F 111 5 2 0 1 0 0,5 2
48 51 F v 4 1,6 0 0 0,8 0 2
49 51 F I\Y 4 1,5 0 0,5 0 0,3 3
50 52 F v 5 2 0 0 1 0 3
51 52 F II 4 1,4 0 0,3 0 0,3 3
52 52 M I\Y 5 2 0 0,5 0 0,6 2
53 53 F 111 4 1,5 0 0,4 0,2 0 3
54 53 F 111 5 2 0 0,8 0 0,4 2
55 53 F 111 5 2 0,5 0 0,5 0 3
56 53 F 111 4 1,2 0,4 0 0,4 0 4
57 55 F 111 4 1,5 0 0,6 0 0,4 2
58 55 M v 5 2 0 0,8 0 0,2 3
59 55 F v 4 1,3 0 0,3 0,3 0,2 3
60 56 F v 4 1,6 0 0 1 0 3
61 56 F 111 5 2 0 0,5 0 0,5 2
62 56 M v 5 2 0 0,7 0 0,4 3
63 56 F v 4 1,5 0 0,4 0 0,6 2
64 57 F II 4 1,3 0 0,3 0 0,4 4
65 57 F v 5 2 0 0,8 0 0,6 2
66 57 M 111 5 2 0,5 0 0,5 0 2
67 57 F 111 4 1,4 0 0 1 0 4
68 58 F 111 4 1,5 0 0,8 0 0,4 3
69 58 F 111 5 2 0 0,6 0 0,6 2
70 58 F v 4 1,3 0 0,7 0 0,3 2
71 58 F v 5 2 0,4 0 1 0,3 3
72 58 F v 4 1,2 0 0,4 0 0,4 2
73 59 F 111 5 2 0 0,8 0 0,5 2
74 59 F v 5 2 0 0,5 0 0,6 2
75 59 F I\Y 4 1,3 0 0 0,6 0 4
76 60 F v 4 1,5 0 0 0,4 0 3
77 60 F 111 5 2 0 0,7 0 0,7 2
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Tabla 5: Volimenes de aplicacion y reaplicacién por paciente por zonas segin edad, sexo, fototipo y

clasificacion WSRS; puntuacion de la mejora segin GAIS.

X Sexo X Mes/ml (ambos surcos) GAIS
Pacientes Edad (F/M) Fototipo LRS 0 - 3 6 8 12 meses
78 60 M I\ 4 1,6 0 0 0,5 0 4
79 60 F v 5 0,3 0 0,5 0 3
80 60 F v 5 0 0,9 0 0,5 2
81 61 F I 4 1,5 0 0 0,8 0 3
82 61 F v 5 2 0 0,8 0 0,4 3
83 61 F 111 5 2 0 0,6 0 0,5 2
84 61 F 111 4 1,4 0 0,4 0 0,4 3
85 63 F 111 5 2 0 0,8 0 0,6 2
86 63 F 111 4 1,6 0 0 0,8 0 4
87 63 F v 5 2 0 0,7 0 0,5 2
88 63 F 111 4 1,6 0 0,5 0 0,5 2
89 63 M I\ 5 2 0 0 0 1 2
90 65 F 111 4 1,2 0 0,3 0 0,3 3
91 65 F v 4 1,4 0 0,5 0 0,4 3
92 65 F 111 5 2 0 0,8 0,4 0,4 2
93 68 F 111 5 2 0 0,5 0 0,6 2
94 68 F 111 4 1,6 0 0,4 0 0,4 2
95 68 F 111 5 2 0 0,8 0 0,4 3
96 70 F v 5 2 0 0,6 0 0,3 3
97 70 F v 5 2 0 0 0,7 0,2 3
98 71 F 11 5 2 0 0,9 0 0,6 2
99 72 F 111 5 2 0,4 0 1 0,3 3
100 72 F v 5 2 0,5 0 0,5 0,5 3

Figura 2: Percepcion de la mejora a los 12 meses por parte de los evaluadores y los pacientes.

M Investigadores M Pacientes

o 45%
00
37%
30%
25%
14%

0% 0% 0% 0%

Mejora Muy Mejorado  Inalterado Empeorado
excepcional  mejorado
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Caso 1: Paciente de 38 afnios, WSRS 4, volumen inicial total aplicado 1 ml. Reaplicaciones: 0,4 ml, grado de

mejora 12 meses: 3.

Caso 2: Paciente de 53 afios, WSRS 4, volumen inicial total aplicado 1,5 ml. Reaplicaciones: 0,4 y 0,2 ml, grado

de mejora 12 meses: 3.

Caso 3: Paciente de 52 afios, WSRS 4, volumen inicial total aplicado 1,4 ml. Reaplicaciones: 0,3 y 0,3 ml, grado
de mejora 12 meses: 3.

COMENTARIOS

El primer aspecto a discutir es si el AHR im-
plantado en la regién perioral retine las carac-
teristicas citadas como ideales, con la eficacia
suficiente como para corregir los defectos de
volumen de los SNL, sin alterar la musculatura
de la mimica de la regién. Con respecto a la per-
tinencia del AHR, podemos confirmar que al ser
un componente de la matriz “extracelular” en
todos los vertebrados, es biocompatible, reab-
sorbible y no constituye un riesgo para la salud
del individuo como lo demostraron diferentes
investigadores®. El uso de AH produce un efecto
de rejuvenecimiento de la piel.

Los resultados de este estudio respaldan la co-

rreccion de los SNL realizada con AHR 30 mg/ml.
Luego de la aplicacién inicial, en el total de los ca-
sos se requiri6 una nueva aplicacién del producto,
en menor volumen, tras verificar el estado de los
SNL en cada consulta del paciente. Asi como lo
explican Smith et al. en su trabajo®, fue necesa-
rio que el paciente se sometiera a tratamientos
repetidos para mantener la correccién deseada
(con un tratamiento repetido, realizado entre 6 y
8 meses, se obtiene un beneficio prolongado, con
una reduccién dramatica en el volumen de mate-
rial requerido logrando una correccién 6ptima y
duradera). Se concuerda con Bogdan Allemann et
al.’2 que la mejora es significativa mas alla de los
9 meses y dura, incluso, 12 meses o mas.
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El tratamiento sin reaplicaciones dura apro-
ximadamente 6 meses®.

El promedio de edad de los pacientes trata-
dos fue de 51 anos, similar a la media del estu-
dio realizado por Pinsky et al.?. La duracién del
efecto depende de la edad y del estado de la piel
de los pacientes, como asi también de algunos
habitos como la exposicién al sol o fumar?.

Los efectos adversos fueron los esperados:
enrojecimiento, hinchazén, dolor, hematomas
y picazén, que no se relacionaron con el pro-
ducto sino con la puncién. La mayoria de los
sintomas remitié a los 7 dias o antes. Tal como
describen Monheit et al.V, los efectos adversos
son coincidentes y leves. Se demuestra la esca-
sa prevalencia de efectos adversos, de impacto
leve a moderado y corta duracién, sin informar-
se efectos adversos graves o inesperados.

La frecuencia y gravedad de las reacciones
en el lugar del tratamiento (p. €j., eritema, indu-
racién, dolor, edema, formacién de nédulos, he-
matomas, prurito y decoloracién) fueron leves o
moderadas y similares para varios rellenos, no
solo para el AHR®2,

La mayoria de las reacciones adversas obser-
vadas fue inmediata (80%), de aparicién entre las
primeras 24 horas y los 8 dias luego del implan-
te, y su resolucién fue completa, con tratamiento
meédico o sin este, en el 100% de los casos.

El evento adverso, a diferencia de la reaccién
adversa, no se relaciona con el material, sino
con la técnica empleada, por lo cual desaparece
en pocos dias, aun cuando el producto persista
implantado. Existen reportes que no diferen-
cian claramente ambas eventualidades, cuyos
conceptos se aplican al trabajo presentado®.

La puntuacién de GAIS promedio a los 12 meses
para este estudio fue de 2,77, la mejora final obser-
vada se puntud en 4 para el 14% de los casos, en 3
para el 48% y en 2 para el 38%. En las fotos de los ca-
sos 1, 2 y 3 se registran las mejoras a los 12 meses.

Este trabajo demuestra la seguridad y efica-
cia en el tratamiento de relleno de tejidos blan-
dos en pacientes adultos con AHR 30 mg/ml.
Los resultados obtenidos expresan el cumpli-
miento del objetivo del producto y que, con sus
reaplicaciones, los efectos pueden durar desde
8 meses hasta un ano. El volumen aplicado y la
necesidad de reaplicacién son proporcionales a
la gravedad de los SNL y aumenta con la edad
del paciente.

CONCLUSIONES

A partir de las tablas y datos registrados, se
concluye que:

e El volumen de producto utilizado y su du-
racién dependen en gran medida de la edad del
paciente, sus habitos y el estado de su piel.

e Se observd que, si bien los pacientes de
mayor edad alcanzaron mejoras al ano, se debe
realizar una aplicacién intermedia entre los 8
meses y el ano para optimizar su resultado.

e El seguimiento del paciente es esencial
para alcanzar el mejor resultado.

e Mantener el programa de reaplicaciones y
su cumplimiento permite que el producto cum-
pla con el objetivo de duracién.

e Estrianon Hyaluronic Implant 30® es un pro-
ducto seguro; los efectos adversos remitieron a
los 14 dias en el 100% de los pacientes afectados
y no se observaron eventos adversos de gravedad.

e La duracion del producto mencionado es
de hasta 8 meses y puede extenderse a un ano
si se reaplican cantidades necesarias, llegando
asi a una buena duracién de la correccién.
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