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Introduccién: la correccién minimamente invasiva de arrugas finas repre-
senta una de las principales demandas en la medicina estética. Los rellenos
dérmicos a base de acido hialurdénico (AH) ofrecen una alternativa segura
y eficaz para mejorar la calidad de la piel y atenuar los signos del envejeci-
miento, manteniendo resultados naturales y reversibles.

Objetivos: evaluar la eficacia, seguridad, satisfacciéon y duracién del efecto
del gel de AH reticulado (AHR 18 mg/ml) Cientific Hyaluronic Facial Implant 18®
(CHFI18®) en pacientes con arrugas finas faciales.

Materiales y métodos: se realizé un estudio prospectivo y abierto que incluyé
105 pacientes adultos (de entre 35 y 60 afios) con arrugas finas en el rostro, el
cuello y el escote, usando como relleno dérmico CHFI18® (ARH 18 mg/ml). La
eficacia se evalué mediante la Wrinkle Severity Rating Scale (WSRS) y la Global
Aesthetic Improvement Scale (GAIS), la satisfaccién con escala de Likert (1-5) y la
seguridad mediante el registro de eventos adversos. Los controles se efectuaron
a los 30, 90, 180 y 360 dias.

Resultados: todos los pacientes completaron el seguimiento de 12 meses.
Se observé una reduccién significativa del puntaje de la WSRS desde el valor
basal hasta el dia 360 (p<0,001). E1 91 % mostré mejoria >1 punto a los 30 dias,
mientras que el 58% mantuvo la mejoria al afio. E1 89% de los médicos y el
85% de los pacientes reportaron mejoria estética (GAIS > “mejorado”) a los
90 dias. La satisfaccién media fue >4 puntos hasta los 180 dias. Los eventos
adversos fueron leves y transitorios, sin complicaciones graves.

Conclusiones: Cientific Hyaluronic Facial Implant 18® (CHFI18®) demostrd ser
eficaz, seguro y bien tolerado para el tratamiento de las arrugas finas del ros-
tro, el cuello y el escote, con resultados naturales, duraderos y con un alto nivel
de satisfaccion.

ABSTRACT

Introduction: minimally invasive correction of fine wrinkles represents one of the main
demands in aesthetic medicine. Hyaluronic acid (HA)-based dermal fillers offer a safe
and effective alternative to improve skin quality and reduce the signs of aging, main-
taining natural and reversible results.

Objectives: to evaluate the efficacy, safety, satisfaction, and duration of effect of
the cross-linked HA gel (18 mg/ml HRA) Cientific Hyaluronic Facial Implant 18®
(CHFI18®) in patients with fine facial wrinkles.
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Materials and methods: a prospective, open-label study was conducted that included
105 adult patients (aged 35 to 60 years) with fine wrinkles on the face, neck, and
décolleté, using CHFI18® (18 mg/ml HRA) as a dermal filler. Efficacy was assessed
using the Wrinkle Severity Rating Scale (WSRS) and the Global Aesthetic Improvement
Scale (GAIS), satisfaction was assessed using a Likert scale (1-5), and safety was
assessed by recording adverse events. Follow-up visits were conducted at 30, 90, 180,
and 360 days.

Results: all patients completed the 12-month follow-up. A significant reduction in
WSRS scores was observed from baseline to day 360 (p<0.001). Ninety-one percent
showed improvement >1 point at 30 days, while 58% maintained improvement at
one year. Eighty-nine percent of physicians and 85% of patients reported aesthetic
improvement (GAIS > “improved”) at 90 days. Mean satisfaction was >4 points up
to 180 days. Adverse events were mild and transient, with no serious complications.

Conclusions: Cientific Hyaluronic Facial Implant 18® (CHFI18®) proved to be
effective, safe and well tolerated for the treatment of fine wrinkles on the face, neck

and décolleté, with natural, long-lasting results and a high level of satisfaction.

INTRODUCCION

El envejecimiento cutaneo se caracteriza por
cambios estructurales progresivos de origen
exbégeno y endégeno, que generan la pérdida de
volumen y la aparicién de arrugas finas y pro-
fundas.

La piel constituye el érgano de mayor exten-
sién del cuerpo humano y representa la primera
linea de defensa frente a las agresiones externas.
Su estructura, compuesta de multiples capas y
tipos celulares altamente especializados, actia
como una barrera dindmica capaz de responder
y adaptarse a los estimulos externos e internos.
Sin embargo, la exposicién continua a factores
de estrés fisicos, quimicos y biolégicos, junto
con los procesos fisioloégicos propios del enve-
jecimiento, provocan una progresiva pérdida de
sus funciones protectoras.

El envejecimiento cutdneo es un fendémeno
complejo que resulta de la interacciéon entre
mecanismos intrinsecos (determinados princi-
palmente por la herencia genética y los cam-
bios hormonales asociados al paso del tiempo)
y factores extrinsecos vinculados al ambiente,
entre los que destacan la radiacién ultravioleta,
la contaminacién atmosférica y otros agentes
que aceleran el deterioro estructural y funcio-
nal de la piel.

Los efectos acumulativos de estos procesos
relacionados con la edad pueden generar alte-
raciones significativas en la apariencia facial
debido a la pérdida de volumen y a la segmen-
tacién de los compartimientos faciales, asi como
a cambios dermatoldgicos que incluyen pérdida

de elasticidad, aumento de la aspereza cutanea
y xerosis. En conjunto, estas modificaciones pue-
den impactar negativamente en la autoestima,
la confianza y la percepcién de la propia imagen,
lo que motiva la busqueda de tratamientos mi-
nimamente invasivos que permitan restaurar la
calidad y vitalidad de la piel*?3.

Un agente de relleno ideal es aquel que es fa-
cil de aplicar, duradero, biocompatible, no aler-
génico y no cancerigeno. Los rellenos de acido
hialurénico (AH) poseen numerosas caracteris-
ticas favorables que los convierten en un ma-
terial inyectable muy popular. Su minima in-
munogenicidad y relativa facilidad de uso han
ubicado al AH como el relleno inyectable mas
utilizado en la actualidad*.

Gracias a su gran poder de hidrofilia, el AH
sometido a un proceso de reticulacién (acido
hialurénico reticulado, AHR) es util para hidra-
tar y restaurar el volumen de la piel dado que,
con el envejecimiento, el AH enddgeno se agota
y provoca deshidratacién dérmica con la conse-
cuente formacién de arrugas®®.

Se ha demostrado que los derivados reticu-
lados se toleran bien cuando se inyectan en la
piel. El uso de AHR es particularmente atracti-
vo para el aumento del tejido blando porque es
hidrofilico y un componente extracelular nor-
mal de la piel. Los factores que afectan la per-
sistencia del AH incluyen la concentracién de
AH, el porcentaje de entrecruzamiento, el tipo
de entrecruzamiento, su retenciéon de liquidos
(es decir, la capacidad de retencién de agua) y la
técnica de inyeccién. Los dos factores mas im-
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portantes son el porcentaje de reticulaciéon y la
capacidad de retencién de agua del gel hialuré-
nico. El diglicidil éter de butanodiol (BDDE) es el
agente reticulante con el historial méas largo de
uso y la mayor cantidad de experiencia clinica’.

OBJETIVOS

Los objetivos del presente estudio fueron:
determinar la satisfacciéon del paciente y del
meédico tratante; evaluar la duracién del efec-
to estético hasta los 12 meses; analizar la se-
guridad clinica del tratamiento durante todo el
periodo de seguimiento; y evaluar la eficacia,
seguridad, satisfaccién y duracién de Cientific
Hyaluronic Facial Implant 18® (CHFI18®), disefia-
do especificamente para el tratamiento de las
arrugas finas.

MATERIALES Y METODOS

Se realizé un estudio prospectivo y abierto,
de 12 meses de duracién, que incluyé a 105 pa-
cientes para evaluar la eficacia y la tolerabilidad
de CHFI18® en el tratamiento de las arrugas fi-
nas del rostro, el cuello y el escote.

El estudio se desarrolld entre enero de 2024 y
junio de 2025 en el Centro de Dermatologia Es-
tética (CABA, Argentina). Los participantes fue-
ron evaluados en controles programados a los
30, 90, 180 y 360 dias posteriores a la aplicacién
del producto.

Para el estudio se emple6é AHR 18 mg/ml, je-
ringas prellenadas x 1 ml (AHR 18 mg/ml), agujas
30 G Terumo®, crema anestésica, lidocaina con
epinefrina inyectable, antisépticos (clorhexidina/
iodopovidona), gasas estériles, guantes descarta-
bles y barbijos.

Poblacion estudiada

Se incluyeron 105 pacientes (60% mujeres,
40% hombres), de entre 35 y 60 anos (edad me-
dia 47,2 anos+6,8), con envejecimiento de leve
a moderado (WSRS basal >2), y presencia de
arrugas finas, pérdida de elasticidad y textura
irregular de la piel en el rostro, el cuello o el es-
cote. Fototipo de piel segin Fitzpatrick: I (12%),
11 (38%), 11 (35%), IV (15%).

Los participantes se seleccionaron segiin cri-
terios de inclusién y exclusién:

e Criterios de inclusién: presencia de arrugas
finas en el rostro, el cuello y/o el escote; piel con
fototipos I a IV segtn la clasificacién de Fitzpa-
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trick; sin tratamientos estéticos en las zonas
a tratar durante los 12 meses previos; test de
embarazo negativo y tratamiento anticoncep-
tivo durante el estudio; aceptacién voluntaria
de participar y completar el estudio, y firma del
consentimiento informado.

e Criterios de exclusién: embarazo o lactan-
cia; antecedentes de enfermedades autoinmu-
nes, alergias al AH o infecciones activas en la
zona a tratar; uso reciente de tratamientos con
laser, peelings o rellenos dérmicos en los ultimos
meses; consumo de medicamentos inmunosu-
presores o anticoagulantes.

Cada participante recibi6 el tratamiento de
acuerdo con el protocolo establecido, y fue se-
guido durante el periodo de evaluacién para
analizar los cambios clinicos, la respuesta esté-
tica y la tolerabilidad general del producto.

Clasificacion de las arrugas

Las arrugas se clasifican en:

* Arrugas tipo 1 (atréficas). Surgen por una
deficiencia general del volumen de la estructura
subcuténea.

e Arrugas tipo 2 (dindmicas de expresion).
En general, se deben a la accién directa de las fi-
bras musculares con inserciones cutaneas, pero
también pueden surgir indirectamente de la
contraccién del musculo mimético subyacente.

e Arrugas tipo 3 (estaticas de expresion). Se
originan por la contraccién repetida del mus-
culo mimético subyacente, lo que a su vez fa-
cilita la reorganizacién estructural localizada
mediante la pérdida de sustancia fundamental
dérmica, como el coldgeno o la elastina, crean-
do una arruga que persiste, incluso con el mus-
culo relajado.

e Arrugas tipo 4 (de laxitud). Son arrugas le-
ves, distribuidas en una zona extensa, y repre-
sentan el deterioro de la calidad de la piel por
la exposicién solar y otros factores de envejeci-
miento cutaneo.

e Arrugas tipo 5 (del suefo). Se deben a la
compresiéon localizada de la piel durante ciertas
posturas al dormir®.

Procedimiento

Las areas tratadas incluyeron arrugas finas
superficiales como patas de gallo, lineas finas
de gesto fruncido y de preocupacién, periorales
finas, de las mejillas, el cuello y el escote.
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Se siguié la indicacién del fabricante en
cuanto al volumen méximo a inyectar y las
reaplicaciones. El volumen maximo a inyec-
tar por zona facial fue de 1 ml y el lapso para
reinyectar en la misma zona de 1 mes desde la
primera aplicacién.

Antes del procedimiento, el profesional in-
formé a los pacientes acerca de los posibles
efectos adversos asociados al tratamiento. Lue-
go de la aplicacién, los pacientes comunicaron
cualquier reaccién observada la cual se registr6
y tratd seglin criterio médico cuando corres-
pondiera. No se reportaron efectos adversos de
aparicién tardia.

Se cit6 a los pacientes a los 30, 90, 180 y 360
dias postratamiento y se registraron fotografias
en cada visita.

Técnica de aplicacion

Previo al procedimiento, cada area a tratar
fue cuidadosamente desinfectada con solucién
antiséptica de clorhexidina o iodopovidona, uti-
lizando gasas estériles. En los casos en que el
paciente lo requirié, se aplicé anestesia toépica o
infiltrativa con lidocaina con epinefrina a fin de
garantizar el maximo confort.

Una vez colocada la aguja, se localiz6 el pla-
no de dermis media y se procedié a la inyec-
cién del CHFI18® mediante técnicas de retroin-
yeccién lineal o puntiforme, seleccionadas de
acuerdo con la profundidad y localizacién de
las arrugas:

e Retroinyeccién lineal: utilizada principal-
mente en arrugas finas de las mejillas, lineas
periorales y cuello, con avance controlado de
la aguja y deposicién continua del producto al
retirarla.

e Técnica puntiforme: aplicada en areas de
pequeno tamarfio o de dificil acceso, como patas
de gallo, lineas glabelares finas y regién perio-
ral, con microdepdsitos precisos y superficiales
para mejorar la textura cuténea.

e Técnica en abanico o radial: utilizada de
manera complementaria en las mejillas y el es-
cote para lograr una distribucién homogénea
del producto y un efecto de biorremodelacién.

Posteriormente, se realizaron suaves manio-
bras de moldeo con los dedos enguantados para
favorecer la distribucién uniforme del producto
y evitar irregularidades superficiales.

Todos los procedimientos los realizaron
médicos entrenados en técnicas inyectables y
bajo condiciones de asepsia controladas.

Escalas de evaluacion utilizadas

e Eficacia: se usé la Wrinkle Severity Rating
Scale (WSRS, 0-5)°.

* Mejora estética global: con la Global Aesthe-
tic Improvement Scale (GAIS) evaluada por el mé-
dico y el paciente®.

¢ Satisfaccién: con la escala de Likert de 1
(muy insatisfecho) a 5 (muy satisfecho)*.

e Seguridad: a través del registro de eventos
adversos, duracion y resolucién.

Justificacién estadistica del tamafio muestral

El tamano muestral (n=105) se consider6
adecuado para garantizar una potencia estadis-
tica del 95% en la deteccién de una diferencia
minima clinicamente significativa de 1 punto
en la escala WSRS entre los valores basales y
posteriores al tratamiento, asumiendo un des-
vio estandar (DE) de 0,6, un nivel de significa-
cién a=0,05 y una correlacién intrapaciente de
0,8 (analisis bilateral, p<0,001).

El andlisis estadistico se realizé mediante
prueba t pareada y andlisis de varianza de me-
didas repetidas (ANOVA) con el software SPSS
versién 26.0 (IBM Corp., Armonk, NY, EE. UU.).

RESULTADOS

Todos los pacientes completaron los 12 me-
ses de seguimiento y se distribuyeron segtn las
zonas tratadas (Tabla 1). Algunos recibieron tra-
tamiento en mas de una zona.

Evolucion clinica y eficacia

La eficacia del tratamiento se evalué con la
escala WSRS en cada visita. Se observé una re-
duccién estadisticamente significativa del pun-
taje medio de la WSRS desde el valor basal has-
ta el dia 360 (p<0,001) (Tabla 2).

Evaluacion estética global

La escala GAIS mostré una mejora estética
significativa en todas las visitas, tanto desde la
perspectiva del médico como del paciente. Me-
jora definida como puntuacién GAIS > “mejora-
do” (Tabla 3; Imagenes 1,2 y 3).
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Satisfaccion del paciente y del médico

La satisfacciéon se evalud con la escala de
Likert (1-5). La media de satisfaccién se man-
tuvo elevada durante todo el estudio (Tabla 4).

Reaplicaciones

E142% de los pacientes (n=44) requirié al me-
nos una reaplicaciéon durante el seguimiento. La
mayoria de las reaplicaciones se efectud entre
los dias 60 y 180. Las zonas que mas requirieron
reaplicacion se detallan en la Tabla 5.

Tabla 1: Zonas tratadas.

estudio clinico prospectivo en 105 pacientes/ Trabajo original

Seguridad

No se reportaron eventos adversos severos.
Los eventos leves mas frecuentes fueron ede-
ma transitorio (28%), eritema local (24%), dolor
leve (17%), irritacién local (15%) y equimosis leve
(18%); todos se resolvieron espontaneamente en
<72 horas. No se observaron reacciones granulo-
matosas ni migracién del producto (Tabla 6).

Zona tratada

N° de pacientes %

Rostro (patas de gallo, lineas finas de gesto fruncido y de preocupacion, periorales finas, de las mejillas) 105 100
Cuello 62 59
Escote 38 36

Tabla 2: Evolucion clinica y eficacia (WSRS).

Dia postratamiento WSRS media (+DE) Mejora 21 punto (%) p
Basal 3,2+0,5 -- --
Dia 30 2,1+0,6 91% p<0,001
Dia 90 1,8+0,5 82% p<0,001
Dia 180 2,0+0,6 74% p<0,001
Dia 360 2,4+0,7 58% p<0,001

WSRS: Wrinkle Severity Rating Scale; DE: desvio estdndar.

Tabla 3: Evaluacion estética global (GAIS).

Dia postratamiento GAIS (médico) % de mejora GAIS (paciente) % de mejora
Dia 30 94% 91%
Dia 90 89% 85%
Dia 180 81% 76%
Dia 360 64% 64%

GAIS: Global Aesthetic Improvement Scale.

Tabla 4: Satisfaccion del paciente y del médico.

Dfa postratamiento Satisfacciér_'n del paciente Satisfaccié'n del médico
(media % DE) (media * DE)
Dia 30 4,6+0,5 4,7+0,4
Dia 90 4,5+0,6 4,6+0,5
Dia 180 4,3+0,7 4,4+0,6
Dia 360 4,0+0,8 4,1+0,7

DE: desvio estdandar.
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Tabla 5: Reaplicaciones.

Numero de reaplicaciones Numero de pacientes Porcentaje (%)
0 61 58%
1 29 28%
2 12 11%
3 3 3%
Can.t el Intensidad Dt{racién Tratamiento | Resolucion (si/no) | Observaciones del investigador
pacientes observado (dias)
18 Dolor Leve 2 No St Remisién espontanea
25 Enrojecimiento Leve 3 No Si Remisién espontanea
29 Edema Leve 3 No St Remisién espontanea
16 Irritacion local Leve 2 No Si Remisién espontanea
19 Equimosis Leve 3 No Si Pequefios por la puncién
0 Nédulos N/A 0 N/A N/A N/A
0 ;Iiigrc;{eh;f:;én N/A 0 N/A N/A N/A
0 Necrosis N/A 0 N/A N/A N/A
0 Granuloma N/A 0 N/A N/A N/A
0 Hipersensibilidad | N/A 0 N/A N/A N/A
0 Infecciones N/A 0 N/A N/A N/A
0 Deformidad N/A 0 N/A N/A N/A
0 a4 | wa 0 N/A N/A N/A

N/A: no reportado.

o)}
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Imagen 1: Arrugas periorbitarias.

Vf:;

/

Después

Después

Imagen 3: Arrugas periorbitarias.

Antes Después
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DISCUSION

El presente estudio prospectivo y abierto
evalué la eficacia, seguridad y satisfacciéon de
CHFI18® (AHR 18 mg/ml) en el tratamiento de
las arrugas finas del rostro, el cuello y el escote.
Los resultados obtenidos confirman que el pro-
ducto es altamente eficaz, bien tolerado y con
un perfil de seguridad favorable, incluso en zo-
nas de piel fina y movilidad dindmica.

El trabajo de Black et al. refleja una reduc-
cién significativa del puntaje de la WSRS desde
el valor basal hasta el dia 360 (p<0,001), con una
mejora >1 punto en el 91% de los pacientes a los
30 dias, y una persistencia del efecto clinico en
el 58% de los casos al ano. Estos hallazgos son
consistentes con estudios previos que reportan
una duracién promedio de 6 a 12 meses para
rellenos de AHR de mediana densidad®.

La evaluaciéon mediante la escala GAIS revel6
una percepcién positiva sostenida de la mejora
estética, tanto por parte de los médicos como
de los pacientes, con mas del 80% de los parti-
cipantes que informé una mejoria significativa
hasta los 6 meses. A los 12 meses, mas del 60%
de los pacientes alin percibia beneficios estéti-
cos, lo que sugiere una duracién clinicamente
relevante del efecto del producto.

En cuanto a la satisfaccion, los puntajes prome-
dio en la escala de Likert se mantuvieron por enci-
ma de 4 durante los primeros 6 meses, disminuyen-
do levemente hacia el mes 12, lo cual es esperable
dada la reabsorcién progresiva del producto.

Los resultados obtenidos son comparables
con el estudio Black et al*2. Mas del 60% de los
pacientes calificé su mejora del 50% o méas en la
semana 26. Los médicos calificaron las mejoras
de las lineas finas estadisticamente significati-
vas (p<0,001 versus valor basal). La mayoria de
los participantes informé que volveria a elegir
el tratamiento con AHR.

En el estudio de Kithne et al.’?, en la visita
1 posterior a la inyeccién, todos los pacientes
manifestaron satisfacciéon con los resultados
del tratamiento, ademas de mostrarse dispues-
tos a repetir el procedimiento y a recomendarlo
a familiares o amigos. En la visita 2, los 107 pa-
cientes restantes se mostraron conformes con
los resultados (excepto uno), y todos expresa-
ron nuevamente su disposicion a repetir el tra-
tamiento y recomendarlo a su entorno social.

La necesidad de reaplicaciones realizadas en
Sundaram et al**. fue moderada (42%), con ma-
yor frecuencia en zonas de alta movilidad como
el area perioral, lo que concuerda con la litera-
tura que senala una menor duracién del efecto
en regiones con mayor dindmica muscular.

Con respecto a la seguridad del producto,
no se reportaron eventos adversos severos. Los
efectos secundarios leves (edema, eritema, do-
lor, equimosis) fueron transitorios y se resolvie-
ron espontdneamente en menos de 72 horas,
sin requerir intervencién médica. No se obser-
varon complicaciones graves como necrosis,
granulomas, infecciones o reacciones de hiper-
sensibilidad, lo que refuerza el perfil de seguri-
dad del producto.

Los efectos secundarios coinciden con los re-
portados en Chiu et al.**, donde las puntuacio-
nes medias de dolor reportadas por los partici-
pantes fueron bajas (<3 en escala de 0 a 10). Las
reacciones mas frecuentes en el sitio de inyec-
cién fueron eritema, edema y pequenos nédu-
los o irregularidades (“lumps/bumps”), las cuales
se resolvieron en la mayoria de los casos dentro
de los 3 dias posteriores al tratamiento.

Los eventos fueron reacciones en el lugar
de la inyeccién, todas leves y resueltas sin in-
tervencién?z

Con respecto a sus fortalezas, este estudio
posee un tamano muestral adecuado (n=105),
con un seguimiento a 12 meses, el uso de es-
calas validadas (WSRS, GAIS, Likert), y la eva-
luacién profesional y subjetiva de los pacientes.

Por su parte, su limitacién principal es que
se trata de un estudio prospectivo y abierto, sin
grupo control, lo que puede limitar la generali-
zacion de los resultados. Sin embargo, el tamano
muestral y el seguimiento prolongado respaldan
la consistencia de los resultados obtenidos.

CONCLUSIONES

Cientific Hyaluronic Facial Implant 18®
(AHR 18 mg/ml) demostrd ser una opcién efi-
caz, segura y bien tolerada para el tratamien-
to de las arrugas finas del rostro, el cuello y el
escote. La mejora estética fue significativa y
sostenida, con altos niveles de satisfaccién por
parte de los pacientes y los médicos. Su perfil
de seguridad, junto con la posibilidad de reapli-
caciones programadas, lo posicionan como una
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Eficacia, seguridad y duracién del efecto de CHFI18 para la correccién de arrugas finas faciales:

herramienta valiosa en el arsenal terapéutico
de la medicina estética minimamente invasiva.

Los resultados respaldan el uso de Cientific

Hyaluronic Facial Implant 18® como una opcién
eficaz y segura para el rejuvenecimiento de la
piel, con beneficios estéticos clinicamente rele-
vantes y alta satisfaccién de los pacientes.
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