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RESUMEN

La Alogenosis iatrogénica es potencialmente perjudicial para la salud, produce
en la mayoria de casos deformaciones irreversibles con ulterior necrosis en el sitio de
aplicacion, el desconocimiento de esta enfermedad y de sus complicaciones por parte de
las personas que se aplican sustancias modelantes y del inadecuado manejo por parte del
personal médico, conllevan a complicaciones méas severas y de dificil resolucion,
desencadenando en una pésima calidad de vida; sin que hayan estadisticas ni estudios

acerca de las complicaciones y el tratamiento de las mismas en nuestro pais.

OBJETIVO: Describir el tratamiento clinico y quirdrgico de las
complicaciones de la Alogenosis iatrogénica en mujeres atendidas en una clinica

privada de Guayaquil, en el periodo 2012-2015.

METODOLOGIA: Se realizé un estudio descriptivo, retrospectivo, con una
muestra no probabilistica por conveniencia en 30 mujeres que presentaron

complicaciones de la Alogenosis iatrogénica en diferentes regiones corporales.

ANALISIS ESTADISTICO: Se utilizaron las historias clinicas de las pacientes
y protocolos operatorios. La informacion obtenida se procesé en frecuencias simples

con porcentajes para variables cualitativas y cuantitativas.

RESULTADOS: La edad promedio fue 39 afios; el 85% de las pacientes
desconocian la enfermedad y sus complicaciones. El Intrusismo médico (63%) fue el
mayor responsable de las aplicaciones. La sustancia mas utilizada fue la Silicona liquida
(87%). Las complicaciones predominantes fueron las tardias (97%), siendo los
granulomas los mas frecuentes con un 40%. El tratamiento méas aplicado fue el Clinico
con un 40%. El grado de satisfaccion respecto al resultado segun el tratamiento aplicado

fue Excelente en el 65%.

PALABRAS CLAVE: Alogenosis iatrogénica, intrusismo médico,

complicaciones, tratamiento clinico, tratamiento quirdrgico.
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CAPITULO |
EL PROBLEMA

1. Introduccion

La Alogenosis latrogénica, se produce por la inyeccién de sustancias modelantes
en determinadas regiones corporales, con la finalidad de mejorar la apariencia estética
(Martinez, 2013). Muchas mujeres en el afan de conseguir un rostro hermoso y un
cuerpo escultural en corto tiempo, acuden a realizarse estos procedimientos con
personal no calificado en lugares no autorizados bajo la idea de que constituyen
métodos sencillos, poco dolorosos, aparentemente mas seguros Yy econdémicos,
desconociendo las complicaciones y el dafio irreversible que causaran a su salud fisica 'y

a su autoestima, generando per se una pésima calidad de vida (Gordillo J., 2013).

El espectro de la enfermedad en su presentacién clinica local como sistémica, es
resultado de la activacion del sistema inmune ante la infiltracion de sustancias extrafias
con alto porcentaje de antigenicidad y poco grado de biocompatibilidad. Las
complicaciones aparecen en horas, dias e incluso afios de haber sido efectuado este
procedimiento y pueden ser: infecciosas, migracion del producto a otras partes del
cuerpo, aparicion de enfermedades autoinmunitarias o del tejido conjuntivo, reacciones
granulomatosas a cuerpo extrafio (Juarez E. , 2013) procesos inflamatorios que pueden

causar ademas necrosis de las estructuras organicas (Croes, 2012).

Es considerada un grave problema de salud publica en otros paises (Marvis
Allais, 2015) (Xochitt Jiménez, 2014). Sin embargo no se le ha dado importancia ya
gue no existen reportes estadisticos que demuestren la incidencia y prevalencia (Juarez
E., 2013). En célculos muy conservadores, mas de un millon de personas, en su gran
mayoria mujeres, han sido victimas en Ibero Latinoamérica de esta nueva enfermedad

(Coiffman F. , Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008)
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En nuestro pais es frecuente ver en las salas de emergencia de hospitales
publicos y privados a pacientes que acuden con cuadros clinicos agudos como:
embolismos pulmonares con altas tasas de mortalidad, procesos inflamatorios cronicos,
infecciones de piel y partes blandas con altas tasas de morbilidad, causados por las
inyecciones de estas sustancias, asi como el desconocimiento del personal médico
sobre esta enfermedad; siendo escasos los estudios realizados sobre este tema en nuestro
pais, teniendo en cuenta que no existen datos estadisticos reportados en el INEC sobre
Alogenosis iatrogénica ya que no hay un codigo en el CIE 10 que la identifiqgue como
tal (INEC, 2014), motivos por los cuales nacio el interés de realizar una tesis para
describir los factores determinantes (causales y circunstanciales) de esta enfermedad, las
complicaciones y los tratamientos existentes con la finalidad de dar un adecuado

manejo, mejorar la calidad de vida y prevenir nuevos casos.

Para cumplir con los objetivos planteados, se analizaron los antecedentes de la
enfermedad, su frecuencia a nivel mundial, las complicaciones y las diversas formas de
manejo y tratamiento en otros paises con resultados poco satisfactorios. Se realiz6 la
recoleccion de los datos de las Historias clinicas de las pacientes con complicaciones de
la Alogenosis iatrogénica obtenidas de la base de datos de una clinica privada de
Guayaquil. Y se realiz6 una encuesta verbal a cada paciente para valorar el grado de

satisfaccion en cuanto al resultado segun el tratamiento aplicado.
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Capitulo 11

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

2.1 Objetivo General

Presentar los diferentes tipos de tratamientos clinicos y quirargicos de las

complicaciones en mujeres con Alogenosis iatrogénica en una Clinica Privada de

Guayaquil durante el periodo Julio 2012-Julio 2015

2.2 Objetivos Especificos

Caracterizar la Alogenosis iatrogénica segun diversos factores causales y
circunstanciales en relacién a las pacientes y a las sustancias modelantes.
Describir las principales complicaciones presentadas en pacientes con
Alogenosis iatrogenica.

Identificar los diferentes tratamientos clinicos y quirdrgicos de las

complicaciones en mujeres con Alogenosis iatrogénica.
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CAPITULO 111

MARCO TEORICO

3.1. LAPIEL

La piel también Ilamada integumento o cutis, es el 6rgano mas grande del cuerpo
humano con un area de superficie en el adulto de 2 mts., su peso oscila entre 4.5 a 5 Kg
correspondientes al 8% del peso corporal (Vence A., 2006), es una estructura dinamica
y compleja integrada por tres regiones principales: epidermis, dermis e hipodermis
(Fitzpatrick, 2008). En su interior se desarrollan funciones bioldgicas, fisioldgicas e
inmunoldgicas que repercuten de forma directa en la fisiologia y la patologia general

(Coiffman F. , La piel: 6rgano funcional. Consideraciones generales, 2006)

Fig. 1: Esquema de capas de la piel. Tomado de (Leeson, 1990)

3.1.1. Epidermis
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Es un epitelio pluriestratificado queratinizado que consta de cinco capas,
distinguimos de dentro afuera (Roa, 2006) (Leeson, 1990) (Vence A., 2006):

Estrato basal esta formado por queratinocitos basales que se disponen en una
sola hilera, melanocitos que por medio de sus dendritas se relacionan con 36
queratinocitos constituyendo la unidad melano-epidérmica, células de Merkel
(receptores mecanoadaptativos) y células de Langerhans (linea monocito-macréfago)
con funcién inmunoldgica que consiste en captar el antigeno, modificarlo y presentarlo
a los linfocitos T, sostenidos por una ld&mina basal que la separa de la dermis y a la que

las células envian numerosas expansiones que sirven para su fijacioén y nutricion.

Estrato espinoso (de Malpighio) conformado por numerosos haces de

filamentos intermedios de citoqueratina.

Estrato granuloso posee granulos de queratohialina; lo cual las hace resistentes y
estables.

Estrato ltcido, es la porcién inferior de la capa cérnea, formada por capas de

células planas impregnadas por una sustancia oleosa la eleidina (hidréfoba).

Estrato corneo o descamativo es la capa mas externa de la piel, las células sin
vida totalmente queratinizadas se desprenden y finalmente se descaman; forma una
barrera externa que protege al organismo del mundo exterior. El estrato basal, espinoso
y el granuloso estan compuestos por células epiteliales vivas. Los estratos basal y
espinoso también se agrupan con el nombre de estrato germinativo (Roa, 2006)
(Leeson, 1990) (Vence A., 2006)

3.1.2. Dermis

La dermis se extiende en dos regiones principales: la dermis papilar superior: se
encuentra situada debajo de la epidermis, entre sus funciones estd el proporcionar
anclaje mecanico, soporte metabolico, mantenimiento del tejido sobreyacente y albergar

ricas redes de terminaciones nerviosas y vasos sanguineos; Yy la dermis reticular méas
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profunda constituida por fibras de coldgena que se combinan con fibras el&sticas

proporcionando a la piel su resistencia, extensibilidad y elasticidad (Vence A., 2006).

Respecto a la estructura, esta formada por Fibras: colageno (40%), proteina de
tipo fibrosa, su funcion es dar resistencia mecanica y mantener los tejidos unidos;
elasticas formadas por elastina amorfa y micro fibrillas que se entrelazan con el
colageno; reticular formadas por colageno envueltas por glucidos y lipidos. Y por
células: fibroblastos que producen colageno tipo | y poseen receptores para estrogenos,
esteroides, hormona tiroidea, vitamina D y factores de crecimiento; mastocitos que
sintetizan y almacenan histaminas, su funcion principal ocurre en las reacciones
alérgicas de la piel, en donde un alergeno estimula la liberacion de anticuerpos, los
cuales se unen a su superficie; macrofagos son fagocitos inmunologicamente activos

que responden ante la presencia de agentes extrafios en el tejido (Vence A., 2006).

3.1.3. Hipodermis.

También conocida como fascia superficial o capa subcutanea, separa y a la vez
ancla a la dermis a las partes profundas y a los musculos subyacentes, consta de tejido
conectivo areolar y adiposo, siendo el adipocito su célula fundamental, los cuales se
agrupan entre si formando I6bulos grasos que contienen mastocitos y redes linfaticas,
dentro de sus funciones esta la termorregulacion, amortiguacion de traumatismos,

reserva calorica y participacion en el metabolismo hidrico y graso (Roa, 2006).

3.1.4. Irrigacion de la piel
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Fig. 2: Irrigacion de la piel. Tomado de (Roa, 2006)

La sangre entra a la piel desde los musculos y la hipodermis a través de Arterias
perforantes o musculocuténeas, al atravesar la aponeurosis forman el Plexo reticular
que irrigan el tejido adiposo, desde aqui los vasos se dirigen hacia la superficie y a nivel
de la unién de la dermis papilar y reticular forma el Plexo papilar, los capilares
procedentes de este plexo forman asas en las papilas dérmicas, un asa por papila, y estas
drenan en un plexo venoso superficial que drena en otro plexo intermedio localizado en
la capa reticular que a su vez drena en un plexo mas profundo y de aqui a las venas
subcutaneas mas numerosas y voluminosas que las arterias homologas. La célula
endotelial representa un papel clave en las reacciones inflamatorias e inmunitarias, asi

como en la cicatrizacion y reparacion de heridas (Vence A., 2006).

3.1.5. Linféaticos
Son vasos terminales pequefios que recogen los liquidos y las macromoléculas
procedentes de los capilares y los devuelven a la circulacién por medio de vasos
mayores; asi mismo trasportan linfocitos, células de Langerhans y macréfagos
participantes en reacciones inmunitarias hacia y desde los ganglios linfaticos regionales
(Roa, 2006).

3.1.6. Propiedades de la piel
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Viscoelasticidad
Distensibilidad

Tension Cutanea

M 0o

Formacion de lineas de tension de la piel relajada o de Borges

Fig. 3: Lineas de Borges Faciales. Tomada de (Sastoque, 2006)

Las lineas de tension de la piel relajada fueron descritas en 1962 por el Dr.
Alberto Borges, siguen los surcos que se forman con la piel relajada. Son la mejor guia
para realizar incisones en la cara y el cuerpo obteniendo cicatrices minimas y sin tension

considerandose cicatrices favorables o satisfactorias (Roa, 2006) (Sastoque, 2006).

Fig. 4: Lineas de Borges corporales. Tomada de (Sastoque, 2006)
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3.2. BIOMATERIALES (SUSTANCIAS DE RELLENO O FILLERS)
Son “sustancias o combinacion de sustancias de origen natural, disefiada para actuar en
conjunto con sistemas bioldgicos con el fin de evaluar, tratar, aumentar o sustituir algun
tejido, organo o funcion del organismo humano” con el maximo de integracion y el
minimo de efectos colaterales (Infante, 2010). Los que deben de reunir ciertas

caracteristicas (descritas en 1953 por Scales):

¢ No ser modificado por los tejidos blandos

e No causar reacciones inflamatorias o de cuerpo extrafio

e No producir estados de alergia o hipersensibilidad

e Ser quimicamente inerte, no carcin6geno

e Ser capaz de soportar esfuerzos y tensiones

e Poder ser fabricado en la forma deseada

e Ser esterizable (Braley, 1978)

e Ser Biocompatible y seguro

e De facil aplicacion y duracion prolongada

e Estable en el sitio de implante

e Mantener volumen y permanecer “in situ”

e No causa protrusion de la piel y mucosas

e No ser removido por fagocitosis

e No transmita infecciones

e De costo accesible y facil de conseguir

e Que no sea toxico y que este aprobado por la FDA (Food and Drug
Administration) o por CE (Comision Europea) (Salazar, 2010).

3.2.1.Biomateriales Absorbibles

Son productos que se disuelven en el cuerpo humano a traves de procesos

naturales (desaparecen antes de los 18 meses) (Tejero, 2013). Son:
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3.2.1.1.Acido Hialurénico (AH)

Aprobado por la FDA en el 2003 (Tejero, 2013). Posee una forma idéntica en
todos los seres vivos, por ello en su forma pura, es una sustancia altamente compatible.
En la actualidad la obtencion de &cido hialuronico se hace a partir de sintesis bacteriana,
lo que favorece el hecho de no representar un riesgo como agente alergénico, el méas
utilizado en el mercado es el acido hialurénico estabilizado de origen no animal
NASHA (Non Animal Stabilized Hialuronyc acid:), que es obtenido a través del cultivo

de una bacteria no patogénica (Streptococos equiou S: zooepidemus)(Xerfan, 2009)

3.2.1.2.Coléagenos
Aprobado por la FDA en 1981 (Tejero, 2013). ElI 80% de la dermis esta
compuesta por colageno tipo | y el 20 % por colageno tipo Ill. Se puede extraer de la

piel misma del paciente y cultivarlo, usado en EEUU (Salazar, 2010)

Colagenos Heterdlogos

Los primeros fueron colagenos bovinos, que tienen la desventaja de realizar
pruebas de alergias previas, (Melvin Spira, 1993). Posteriormente se buscé en los
porcinos dada su similitud inmunogénica con los humanos, lo que hace innecesaria la

prueba de alergia previa (Salazar, 2010)

Colagenos Autologos

Procesados a partir de tejidos del propio paciente, existe una marca reconocida:
Autologen procesado a partir de la propia piel del paciente por Collagenesis Inc de
Massachusetts (U.S.A.) Se puede conservar congelada hasta por 5 afios, es enviada en

jeringas de 1ml para aplicar en la dermis reticular (Salazar, 2010).
Colagenos Homologos

Procesados a partir de tejidos de cadaveres o de otros pacientes donantes
(Salazar, 2010).
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3.2.1.3.Acido Poli L Lactico

Aprobado por la FDA en el 2004, estd compuesto por un polimero sintético de
Acido Poli L Lé&ctico (PLA) en una suspension de metilcelulosa al 4,5%. Esta indicado
para la lipoatrofia facial y para producir efecto bioestimulante en el tercio medio e
inferior facial. Debe ser aplicado a nivel dérmico profundo (dermis reticular) o en el

tejido celular subcutaneo. Presentaciones de 5ml. (Xerfan, 2009)

3.2.2. Biomateriales no absorbibles

3.2.2.1.Hidroxiapatita de Calcio (HCA)

La hidroxiapatita de calcio encontrada en los huesos y en los dientes ha sido
aprobada por la FDA para sustituir el crecimiento 0seo, utilizada también en bloques
para cirugia maxilofacial. La hidroxiapatita promuebe una malla por medio de la cual
las celulas adyacentes se incorporan a partir de los centros de osificacion permitiendo,
una estabilidad para el crecimiento de tejidos blandos y generando efecto de reposicion
de volumén (Xerfan, 2009).

3.2.2.2.Politetrafluoretileno Expandido (ePTFE).

Aprobado en 1995 por la FDA como material de implante subcutaneo, son
polimeros sintéticos a base de carbono y flior bioldgicamente inertes, derivado del
teflén. Es un material usado desde hace afios en el campo médico como suturas en

cirugia cardiovascular y cirugia general. (M.D., 2010).

3.2.2.3.Polimetilmetacrilato (PMMA)

Son polimeros sintéticos , en forma de esferas de Poli Metil Metacrilato
(PMMA) en promedio con 30-40 micras de diametro, suspendidas en un coloide inerte
compuesto por Carboxi-gluconato-hidro-lactico de magnesio, presentaciones de frascos
de 20 cc y jeringas de 1, 1.5, 3y 5cc (Xerfan, 2009).
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3.3.PLANOS DE IMPLANTACION DE LOS FILLERS
Conocer muy bien la anatomia corporal es imprescindible para el tratamiento
con los Fillers, ya que el plano varia segun el producto a utilizar, el tipo de piel y el

resultado que se quiera conseguir, se distinguen tres niveles:

1. Intradérmico para materiales de baja densidad como el acido Hialuronico

(AH) o el colageno
2. Subdérmico profundo para la Hidroxiapatita calcica (HAC)

3. Supraperiéstico para implantar productos de mayor densidad o muy
reticulados (Tejero, 2013).

Todos los fillers que se conocen hoy en dia pueden causar efectos adversos, que
son menos graves con sustancias biodegradables, ya que la mayoria van a desaparecer
espontaneamente en dias 0 meses. A diferencia de las no biodegradables o permanentes;
autores como Smith afirman que estos pueden producir complicaciones dificiles o
imposibles de tratar (Smith, 2007).

“Todos los materiales de relleno, sin excepcidon alguna, se han relacionado con
efectos adversos, a corto, mediano o largo plazo, no existe material inerte,
biocompatible y seguro al 100%, los efectos adversos pueden ser locales, regionales o a
distancia y siempre de manera invariable, existira el riesgo” Jornada Cientifica y

Técnica sobre materiales de relleno tisular, Barcelona-Espafa, 24 Julio 2008.

3.4. SUSTANCIAS MODELANTES O ADYUVANTES

Son sustancias utilizadas con fines estéticos, con capacidad de generar una
respuesta inmunoldgica inespecifica hacia antigenos especificos, siendo responsables
de la respuesta inmune exagerada y ciclica, con periodos de agudizacién e inflamacion
progresiva y posterior estabilizacion del cuadro a un estado silente y refractario de la
enfermedad que dependera del estado inmunologico de cada paciente, lo que conlleva a

la perdida de la tolerancia inmunoldgica (Stanford, 2013) (Grajeda P., 2010). Son:
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3.4.1.Poliacrilamidas y Polialquilamidas
Son particulas derivadas de la polimerizacion de la acrilamida. Se consideran
atoxicas por no atravesar las membranas celulares debido al tamafio de las moleculas
(Xerfan, 2009).

3.4.2. Dimetilpolisiloxano = Silicona

La silicona es un compuesto quimico formado basicamente por atomos de silicio
y Oxigeno alternados, a cada silicio estan adosados dos grupos organicos (metilo: CH3)

(Schenone, 2008). Existen 2 tipos de siliconas:

1. Siliconas de grado médico: Son fluidos de diversa viscosidad, incoloros,
quimica y fisiolégicamente inertes en los tejidos (Mufioz, 2015). Pueden ser

procesadas en distintas formas quimicas: aceites, geles y gomas.
a. Aceites, formados por cadenas lineales del mondémero dimetilsiloxano.

b. Geles, estas cadenas estan unidas entre si por polimeros, son utilizados

como material de relleno de implantes mamarios.

c. Gomas, son elastémeros, cadenas fuertemente unidas por un proceso de
catalisis y luego vulcanizacion. Las formas solidas de siliconas han
encontrado gran aceptacion utilizados como prétesis implantables,
drenajes, catéteres, siendo bien toleradas por el tejido humano
(Schenone, 2008).

2. Las siliconas industriales o no médicas: son las mas utilizadas (ilegalmente) en
grandes cantidades para la modificacion del contorno corporal; contienen una
amplia variedad de aditivos y otros tipos de sustancias, siendo consideradas no
médicas o adulteradas (Schenone, 2008). Después de los informes de las
secuelas y de las complicaciones en 1991, la Asociacion Médica Americana y la

FDA prohibieron el uso de silicona (Tejero, 2013)
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3.5. ALOGENOSIS IATROGENICA
3.5.1. Definicion

La Alogenosis iatrogénica fue bautizada asi por el Dr. Felipe Coiffman profesor
(emérito) de Cirugia Pléastica de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de
Colombia, en el afio 2008, “Alogenosis” porque es producida por sustancias aldgenas,
es decir, extrafias al organismo e “iatrogénica” porque la producen los médicos o las
personas que las han inyectado (Coiffman F. , Alogenosis iatrogenica. Una nueva
enfermedad., 2008).

También es conocida en otros paises como “Enfermedad por modelantes”,
“Enfermedad por adyuvantes” o “Enfermedad por infiltracion de modelantes™ cuyos
términos se emplean para describir a toda manifestacion ya sea clinica, local, sistémica,
histopatoldgica, de laboratorio o de imagenes que se presente después de la
administracion parenteral de sustancias no biodegradables con fines  estéticos
(Martinez, 2013), que pueden propiciar la aparicion de enfermedades autoinmunitarias o
del tejido conjuntivo, asi como reacciones granulomatosas a cuerpo extrafio (Juarez E. ,
2013).

3.5.2. Historia

La introduccion de sustancias al cuerpo humano inicialmente fue con fines
terapéuticos, Gersuny, en 1899 inyecto parafina en el escroto de un joven posterior a
orquiectomia por tuberculosis genital, y en 1900 petrolato en el dorso nasal de una nifia
para corregir una deformidad en silla de montar con resultados aparentemente
satisfactorios (Melvin Spira, 1993). En 1911, la inyeccion de vaselina y parafina
consiguid gran popularidad. EI método era simple, indoloro, y relativamente seguro. Se

difundié ampliamente especialmente en Europa y Oriente (Ortiz Monasterio, 1972).
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Finalmente, Kach y otros, reportan que la inyeccion de parafina puede provocar
complicaciones sistémicas, como embolias de la retina, pulmonares, y cerebrales. La
severidad de las complicaciones como necrosis local, y los “Parafinomas”
denominados asi en 1906 para describir alteraciones histologicas por infiltracion en
tejidos blandos (Juarez E. , 2013) con metastasis de parafina no malignas en los
ganglios linfaticos, colapso, periartritis crénica, llevo a no emplear este método por

profesionales (Schenone, 2008).

En Tokio en 1946 Sakuray, debido a que la silicona liquida se desplazaba o era
parcialmente reabsorbida, la mezclo con acidos grasos de origen animal y vegetal al 1%,
con el objetivo de producir una irritacion en los tejidos que la rodearan al ser inyectada
y que esta irritacion produjera una capsula fibrosa que la fijara en el sitio inyectado. Los
resultados inmediatos fueron muy buenos, al cabo de ocho afios llegd a tratar 72.648
casos, varios afos después, comenzaron a aparecer en los pacientes los “Siliconomas”
definidos como una reaccion granulomatosa a cuerpo extrafio provocada por las
siliconas liquidas en los tejidos y por la fibrosis que rodea las gotas de siliconas

(Schenone, 2008).

Mas tarde otro japonés, Akiyama, en 1949, comenz6 a usar una variedad de
silicona en forma de gel de doble enlace, miles de senos fueron inyectados con este gel
que fue llamado “la grasas natural de Akiyama” o la “cirugia sin bisturi” (Coiffman F. ,

Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008).

En 1969 La FDA prohibié este procedimiento como consecuencia de la falta de
informacién cientifica sobre los efectos potenciales de las siliconas en el organismo.

(Melvin Spira, 1993) (Martinez, 2013) (Juarez E. , 2013) En ese mismo afio surgen las
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primeras publicaciones de complicaciones como resultado de la inyeccion de siliconas

en mamas (Schenone, 2008).

En 1972 Ortiz-Monasterio publico el tratamiento seguido en 186 pacientes
infiltrados con material modelante en mamas, obteniendo como conclusion que no se
conseguia dar un tratamiento satisfactorio a los pacientes afectados y que la prevencion
es la forma imperativa de administracion para este tipo de pacientes (Ortiz Monasterio,
1972).

En 1973 Miyoshi acufio el término “Enfermedad humana por adyuvantes”
debido a los efectos adversos que se presentaron por el uso de las prétesis mamarias y la
infiltracion de sustancias adyuvantes como el silicon liquido, considerado hasta
entonces como sustancia inerte (Juarez E. , 2013) Organos oficiales, como la Direccion
de Alimentos y Farmacos de China, prohibieron su produccién, venta y uso debido a

todos los reportes de efectos adversos durante los afios 2002 a 2005 (Llergo, 2013).

Desde 1940 hasta hoy, el uso de bioimplantes se ha difundido demasiado, se
calcula que mas de veinte millones de pacientes en el mundo llevan silicona en diversa
regiones del cuerpo (Coiffman F. , Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad.,
2008).

3.5.3. Actualidad
La demanda de tratamientos médico-estéticos experimenta un crecimiento
constante, como lo reflejan los datos de la International Society of Aesthetic Plastic
Surgery (ISAPS). (Aesthetic/Cosmetic., 2010) Los tratamientos no quirdrgicos 0 poco
invasivos, representan el 75% de todas las intervenciones estéticas en los 25 principales

paises en los que se practican la Medicina Estética y la Cirugia Plastica. En Espafia, los
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procedimientos no quirdrgicos suponen el 57% de la practica médica frente al 43% de
las intervenciones quirargicas. De los no quiruargicos, el 77% corresponde a productos
inyectables, de los cuales el 60% corresponde a la toxina botulinica y el 40% restante a

materiales de relleno (De Cabo-Francés, 2012).

Segun la sociedad Colombiana de Cirugia Plastica, de cada diez consultas para
cirugias reconstructivas, tres corresponden a pacientes que se han inyectado silicona
liquida (Cirugia P., 2010) Nogueira menciona a México, Venezuela y Colombia como
los tres paises donde proceden la mayoria de pacientes y en segundo lugar a Argentina y

Ecuador (Nogueira, Cirugia estética, Foro alogenosis iatrogénica, 2012).

Las reacciones adversas a los modelantes representan un grave problema de
salud publica (Xochitt Jiménez, 2014), ya que son aplicados en su mayoria por
personas sin conocimientos médicos: esteticistas 0 cosmetdlogas lo que constituye
Intrusismo médico (cualquier acto o practica, realizada por personas no autorizadas por
el colegio de médicos y la federacion médica) en establecimientos sin ningun control
sanitario (Marvis Allais, 2015). Sin embargo no se le ha dado importancia ya que no
existen reportes estadisticos que demuestren la incidencia y prevalencia, asi como la
falta de informacion y difusion de las complicaciones por parte del area médica y de los

pacientes (Juarez E. , 2013).

En Guayaquil son muchos los especialistas en Cirugia Plastica que atienden a
pacientes con severas complicaciones por la infiltracion de sustancias modelantes; en la
Defensoria del pueblo de ésta ciudad no hay denuncias registradas como tal y en la
Fiscalia Provincial del Guayas tampoco. “De haberlas, ingresan al sistema como
homicidio inintencional, no se registran como una accion de mala practica médica”
segun Eugenio Rivas, asesor de dicha dependencia (Gomez, 2013). La Abgda Maria
José Fernandez, delegada del Guayas de la Defensoria del pueblo, mencioné que los
proveedores de todo tipo de servicio estan obligados a informar a sus clientes sobre los

riesgos y beneficios de cualquier tipo de tratamiento o cirugia, al no cumplirse se esta
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vulnerando el derecho a la salud y a la vida segun el articulo 4, numeral 1, de la Ley
Organica de defensa del consumidor (Nacional, 2011). Lo cual podria ser sancionado
segun lo establece el Codigo Organico Integral Penal COIP, bajo los articulos 146, 215
y 217 (Nacional A. , 2014)

3.5.4.Aspectos clinicos patoldgicos

Las enfermedades autoinmunes se caracterizan por presentar una respuesta
inflamatoria crénica acompariada en la mayoria de los casos de procesos inflamatorios
agudos, demostrandose como el sistema inmune innato y adaptativo estan
interconectados, ya que componentes de ambos sistemas permanecen activados a los
largo del proceso cronico, favoreciendo una retroalimentacion positiva que mantiene la
enfermedad activa; tanto los linfocitos T como los B autorreactivos, activados
cronicamente, mantienen activadas las células de la Inmunidad innata para liberar

moléculas proinflamatorias y mediadoras de dafio tisular (Abbas, 2007)(Toro, 2012).

Respuestas inmunitarias inapropiadas o disfuncionales pueden dar lugar a una
gama de trastornos:
1. Hipersensibilidad (Alergia): ataques demasiado acuciosos contra Ag
benignos comunes pero extrafos.
2. Enfermedad autoinmunitaria: establecimiento erréneo de proteinas o tejidos
propios como objetivo por células inmunitarias.
3. Deficiencia inmunitaria: insuficiencia de la respuesta inmunitaria para

proteger contra agentes infecciosos.

Como resultado, los sintomas se manifiestan como inflamacion patoldgica, un
flujo de entrada de células y moléculas inmunitarias que dan lugar a sintomas
perjudiciales, como inflamacion crénica y destruccion descontrolada de tejido (Judith
Owen, 2014).
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Enfermedad Humana por Adyuvantes (EHA), patologia que comprende
manifestaciones clinicas y de laboratorio de autoinmunidad caracterizadas por procesos
inflamatorios agudos y cronicos, que pueden conducir a enfermedades autoinmunes o
del tejido conectivo, asi como a alteraciones histoldgicas de tipo granulomatoso que son
desencadenadas por las aplicaciones de sustancias con fines estéticos y que mejora al
retirarla (Grajeda P., 2010), dentro de ésta se incluyen enfermedades reumaticas como:

esclerosis multiple, LES, artritis reumatoidea y sindrome de Sjogren (Stanford, 2013).

Similares caracteristicas fueron encontradas en otras entidades como: siliconosis,
exposicion previa a vacunas y el sindrome de miofascitis mediado por macré6fagos, con
esta base Shoenfeld y cols. propusieron una nueva entidad denominada: ASIA por sus
siglas en inglés (Autoinmune Syndrome Induced by Adyuvants) o Enfermedad
Autoinmune Inflamatoria Inducida por Adyuvantes para referirse a una enfermedad
inmunoldgica sistémica (Slobodianik, 2013). En cuanto a la fisiopatologia Cabral y
cols. describieron la produccién anormal de IL 1 y de acido hialuronico por fibroblastos
hiperactivos por estimulo inmunoldgico continuo ante la presencia de material extrafo,
lo cual se traduce en un aumento progresivo de signos inflamatorios que luego se

reducen a nodulaciones e induraciones mal definidas (Vera-Lastra, 2012).

CRITERIOS DIAGNOSTICOS DE ASIA ‘

1. Historia de infiltracion de material exégeno o alogénico con fines estéticos.

2. Clinica de sintomas no especificos de enfermedad reumatica como: artralgias, cefalea,

mialgias, fatiga y pérdida de peso.

3. Presencia de autoanticuerpos.

4. Hallazgos histolégicos de inflamacion cronica por reaccion a cuerpo extrafio.

5. Ausencia de enfermedad neoplasica o infecciosa

Fig. 5: Criterios diagnédsticos de ASIA. Tomado de (Stanford, 2013).
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El inicio de la sintomatologia depende:

1. Del periodo de latencia (tiempo transcurrido entre la aplicacion de la sustancia y el
inicio de la sintomatologia) durante el cual el sistema inmunoldgico se activa ante la
presencia de sustancias extrafias en el organismo y las rechaza (Umafa, Alogenosis

iatrogénica tratamiento con laser interno GGA, 2006) y

2. De factores determinantes como la idiosincrasia o hipersensibilidad tisular del
paciente, la naturaleza de la sustancia y sus impurezas, la cantidad total inyectada, el
sitio anatomico infiltrado, los traumatismos locales y las infecciones a distancia, todo

ella aunado a deficiencias nutricionales o vitaminicas (Gordillo J., 2013)

Las manifestaciones clinicas pueden ser locales con presentacion temprana y

sistémicas de presentacion tardia (Martinez, 2013)

El Dr. Felipe Coiffman en un estudio que incluyo 358 pacientes describio los
signos y sintomas mas comunes agrupados de la siguiente manera; Signos locales:
inflamacién, edema, eritema, cicatrices queloideas, hiper o hipo pigmentaciones,
ulceraciones, necrosis, esclerosis, fibrosis, desplazamiento por gravedad de la sustancia,
infeccion y fistulas. Sintomas generales: dolor, fiebre, decaimiento, artralgias,
somnolencia, malestar general y depresién. Los sintomas generales descritos duran entre
una y dos semanas y se repiten en promedio cada tres meses (Coiffman F. ,

Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008).

3.5.5. Complicaciones
La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Peru
(DIGEMID) ha elaborado una clasificacion respecto al tiempo de aparicion de las

complicaciones causadas por los “Biopolimeros” (Delgado, 2015).
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CARACTERISTICA COMPLICACION DURACION

INMEDIATAS Hematoma 8 dias

1 a 14 dias Eritema

Edema

SEMITARDIAS Infecciones 1 a 6 meses
15 dias a 3 meses Inflamaciones

Necrosis

TARDIAS Alergia 1 a 12 meses
3 meses a 2 afnos Eritema

Pigmentacion

TARDIAS RARAS Granulomas Permanente

Mas 2 afos

Fig. 6: Complicaciones respecto al tiempo de aparicion. Tomado de (Delgado, 2015).

Otra clasificacion de las complicaciones las divide en locales y sistémicas, estas
ultimas se dividen en inmunoloégicas (EHA), y las no inmunoldgicas.

Complicaciones locales: dolor, eritema, cambios en la textura de la piel,
reacciones granulomatosas que se presentan como celulitis recurrente, ulceraciones y
necrosis, linfadenopatia regional con o sin infiltracion a tejidos blandos adyacentes
(Enriquez, 2007).

Complicaciones sistémicas: edema pulmonar agudo, embolismo y muerte tras la
inyeccion accidental intravascular de silicon. Las reacciones granulomatosas sistémicas
incluyen el desarrollo de neumonitis aguda, hepatitis granulomatosa e insuficiencia
renal tras la aplicacion de grandes cantidades, artritis erosiva, enfermedades de la
colagena como esclerodermia o esclerosis sistémica y el sindrome de insuficiencia

respiratoria progresiva (Enriquez, 2007)

A nivel de mamas se han descrito complicaciones como: mastitis, destruccion
del parénguima, drenaje cutaneo espontaneo, migracién hacia el abdomen y la muerte
producida por edema pulmonar agudo bilateral secundario a la inyeccion de silicona

intravascular (Caren Gonzélez, 2012).
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Fig. 7: Siliconomas en coraza. Tomado de (Schenone, 2008)

Para la realizacion de mamoplastia de aumento, la silicona liquida se inyecta en
el tejido celular subcutaneo mamario en grandes cantidades a alta presion y efectuando
masajes locales, este mecanismo junto a la administracion accidental intravascular
facilita que la silicona inyectada alcance el torrente sanguineo hasta llegar a los vasos
pulmonares produciendo una lesion intrapulmonar similar a la embolia grasa conocida
como “Sindrome del Silicon”, que incluye disnea, fiebre, tos hemoptisis, dolor toracico,

hipoxia, hemorragia alveolar y alteracion de la conciencia (Caren Gonzéalez, 2012).

La Alogenosis iatrogénica conlleva, ademéas de las complicaciones fisicas, otro
tipo de complicaciones, tan 0 mas importantes que las anteriores, que tienen que ver con
la calidad de vida. La desfiguracion permanente facial y corporal que conduce a serios
trastornos emocionales, problemas psicoldgicos y de autoestima, que con frecuencia
modifican las rutinas de vida; en casos severos incluso llevan al suicidio (Umafia,
Alogenosis iatrogénica, panorama global y tratamiento de ultralaser-extraccion, 2013).

3.5.6. Diagnostico

El diagndstico clinico se basa primordialmente en el antecedente de inyeccion de
sustancias de relleno, acompafiado de las manifestaciones clinicas ya descritas
(Dominguez, 2013).
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Exémenes de Laboratorio:

Hematologico: Biometria Hematica, leuco/linfopenia, leucocitosis, eosinofilia,
trombocitopenia. Reactantes de fase aguda (velocidad de sedimentacion globular,
proteina C reactiva). (Demelza Yucra, 2008) Perfil hepético, renal y tiroideo que se
alteran ante reacciones inflamatorias especificas o inespecificas (Grajeda P., 2010)

Estudios Inmunologicos:

Elevacion de Inmunoglobulinas (Ig A, Ig M, Ig G, Ig E). Presencia de Factor
Reumatoideo, elevacion de anticuerpos antinucleares, Anti-DNA, anticuerpos
anticitoplasma de neutréfilos (ANCAS), anticuerpos antitiroglobulina, anticuerpos
anticardiolipina y antifofolipidos, describen un estado de cronicidad por reacciones a

cuerpo extrafio debido a sustancias alogénicas (Stanford, 2013)

Estudios Histopatoldgicos:

El estudio histoldgico es el criterio estdndar para la identificacion de los

materiales de relleno causantes:

GRANULOMA SUSTANCIA CUADRO CLINICO HISTOLOGIA
MODELANTE
EDEMATOSO O Silicona Aparecen afios después Rodeados e infiltrados por
LIPOGRANULOMA Poliacrilamidas de la inyeccién, con células mononucleares e
signos inflamatorios inflamatorias

ESCLEROSANTES, Metilmetacrilatos Aparecen entre 6 meses Infiltrado por macréfagos y

SARCOIDALES O Acido polilactico y 3 afios luego de la células gigantes,
XANTELASMICOS Hidroxiapatita inyeccion, son duros y fibroblastos y fibras de
célcica formados por nddulos. colageno, sin  células
Microesferas de inflamatorias
dextrano

Fig. 8: Formas Clinico-histologicas Lemperle et al. (Lemperle G., 2009 )
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HISTOPATOLOGIA ( Reaccion a cuerpo extrario)

| Reaccion leve, con algunas células inflamatorias.

I Reaccion inflamatoria, presencia de una o méas células gigantes

multinucleadas.

i Tejido fibroso con células inflamatorias, linfocitos y células gigantes.

v Granuloma con implante encapsulado, clara reaccion a cuerpo extrafio.

Fig. 9: Clasificacion histopatoldgica de la reaccidn a cuerpo extrafio por sustancias
modelantes. Tomado de (Acosta., 2011).
Es dificil aplicar este sistema de clasificacion a un caso en especifico, ya que la

intensidad de la respuesta inflamatoria varia de una seccion a otra (Acosta., 2011).

Estudios de imagenes:

Radiografias: Radiografia de Torax: ante la sospecha de compromiso pulmonar
por Embolismos tras infiltracion accidental en vasos sanguineos, donde se observan
diferentes patrones que abarcan desde la normalidad inicial a infiltrados bilaterales,
patrén en vidrio esmerilado, fibrosis, derrame pleural, pleuritis, neumonitis.
Mamografias: lesiones asociadas (Grajeda P., 2010).

Ultrasonidos: La ecografia es una técnica no invasiva que permite seguir la evolucion en
el tiempo de estos materiales y clasificarlos segun patrones identificables (De Cabo-
Francés, 2012).

PATRON FILLERS/SUSTANCIAS CARACTERISTICAS

MODELANTES
VACUOLAR 1. Polialquiliamida 1. Imagen vacuolar, anecoica, bien
2. Poliacrilamida delimitada por una fina cépsula y que

3. Polisacéarido + Alginato  puede alcanzar gran tamafio

4. Acido Hialuronico 2. Imégenes vacuolares de menor tamafio
3. Imagenes vacuolares anecoicas de
pequefio didmetro, de bordes poco
definidos
4. Patrén vacuolar (inyeccion 1 ml AH)
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EN NEVADA 1. Silicona fluida Zona ecogénica amorfa que dificulta el
2. Metilmetacrilato reconocimiento de los tejidos, producen

una barrera para la sefial acustica,

mostrandose como una zona de sombra

con ausencia de imagenes

MIXTO

Lo

Acido polilactico Dificiles de detectar, debido a su difusion
2. Hidroxiapatita de hacia el tejido hipodérmico
calcio

Fig. 10: Patrones ecograficos de sustancias (De Cabo-Francés, 2012).

Resonancia Magnética con espectroscopia: (RME) es el estudio de eleccion para
evaluar los efectos de los modelantes mediante el cual se puede determinar con eficacia
las nodulaciones y su grado de infiltracion y/o migracion a profundidad en los tejidos
blandos (Juarez E. , 2013).

Fig. 11: Resonancia Magnetica donde se visualiza imagenes hiperdensas por silicona en

gluteos y caderas. (Tomada de archivo Dra. Ana Vizueta)
Tomografia Axial Computarizada: (TAC) Ante la imposibilidad de realizar una
RM se hace necesario una TAC, con menos sensibilidad para tejidos blandos.

(Stanford, 2013)
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3.5.7. Tratamiento

El tratamiento de eleccion es la “prevencion” pues una vez producida la

enfermedad el tratamiento no es sencillo, ya sea este médico o quirurgico implica

consecuencias negativas, a continuacién describiremos una serie de tratamientos

existentes en la literatura internacional.

1.

1.

El Dr. Felipe Coiffman realizd un estudio de 358 casos en los ultimos 10 afios,
agrupados y catalogados segun las sustancias inyectadas, sintomatologia, tiempo
de aparicion, etc., con el objetivo de aprender como se manejan y tratan las

complicaciones:

Sintomatico en los periodos de exacerbacion, el que se acorta por el uso de
analgeésicos, antihistaminicos no corticoides y antiinflamatorios no esteroideos.
No inyectar corticoides en el area afectada, ya que producen un perjuicio estético
y biolégico a nivel local, y complica las opciones de reparacion.

Proteger la piel con sustancias emolientes “Crema de nutrientes autdégenos"
Ilamada asi porque es una crema rica en antioxidantes a la que se le agrega
plasma extraido de la sangre del mismo paciente en una proporcion del 2%.
Extraccion quirdrgica de masas lo mas pronto posible. Teniendo en cuenta que
solo las masas muy localizadas  deben ser resecadas con cautela y
preferiblemente en varias sesiones quirdrgicas ya que la extraccion es muy
dificil o imposible si la zona inyectada es muy extensa. (Coiffman F. ,
Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008)

Técnica quirdrgica de Multipuntura-Succion: (Coiffman D. F., 2008)

Anestesia general, 2. Se realiza asepsia y antisepsia de la piel, 3. Colocacion de
campos quirargicos, 4. Con aguja tipo Jelco 14 con filo desbastado ligeramente,
se empata a una jeringuilla de 3 ml y se procede a realizar uno o dos orificios de

entrada, a través de los cuales se realizan movimientos de vaivén multiples
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1.

2.

triturando las zonas induradas haciendo al mismo tiempo el vacio con la jeringa
para producir succion. Se rota la aguja en el sentido de las manecillas del reloj,
siempre por el mismo orificio, abarcando diferentes planos sin llegar a masa
muscular, conservar grosor de la piel por peligro de desvascularizacion,
completando el circulo se cubre una zona de aproximadamente 15 cm Dm,
repetir la maniobra unas 10 veces en diferentes lugares, no es necesario suturar
orificios de entrada, 5. Cubrir con apdsitos y vendajes elasticos suaves. El

procedimiento puede repetirse con intervalos de 3 a 4 meses

El Dr. Sergio Alvarez, Médico del “Hospital Pablo Tob6n Uribe” de Medellin,
Colombia conformo un grupo interdisciplinario integrado por radiélogos,
dermatologos, internistas, cirujanos plasticos, inmundlogos e infectélogos y

desarroll6 un algoritmo de manejo:

Se inicia con estudio ecografico para determinar si las lesiones son focales o

difusas
a. Lesion focal y dolorosa se realiza aspiracion guiada con ecografia.

b. Lesion difusa se continua con RM o TAC, se miden reactantes de fase

aguda:

i. Si dan positivos se remite el paciente a medicina interna para que
le sean realizados cultivos microbioldgicos y antibiogramas, si es
negativo para crecimiento microbiologico, se inicia tratamiento
con esteroides del tipo Deflazacort 6mgs por 7 a 10 dias, AINES
a dosis bajas asociados a inhibidores de leucotrienos como el
montelukast 10 mgs/dia por 10 dias. En este grupo el 95%

mejoraron.

En el caso de que no haber mejoria se remiten a Cirugia plastica para métodos

intervencionistas
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Las conclusiones del estudio sugieren que la principal accion es evitar este tipo de

complicaciones educando a la poblacion del area de la salud y al pablico en general para

gue no se permitan este tipo de practicas (Arroyave, 2011).

3. Dr Sclafani: establece el tratamiento de las complicaciones de acuerdo al

tiempo de aparicion:

COMPLICACION CUADRO CLINICO

Inmediata Hipercorreccion

(0-2 dias)

Mediatas Nodulos persistentes,

determinar si son fluctuantes o

(3-14 dias)
no fluctuantes.

Tardias Eritema y Telangiectasias

Granulomas inflamatorios

(+14dias)

Granulomas no inflamatorios

TRATAMIENTO

Masaje vigoroso, Reseccion

Fluctuantes: drenaje, cultivo,

antibiograma y antibioticos.

No fluctuantes: tetraciclina vy
macrolidos. Si no hay mejoria a las 48
horas realizar biopsia y cultivo,
usando antibioticos por 4-6 semanas y

luego administrar esteroides.
Laser 532nm y 16064 nm.

Antibioticos combinados, si no hay
10 dias

esteroides, realizar biopsia cultivo, en

respuesta en infiltrar

caso de no haber respuesta se

recomienda cirugia.

Fig. 12: Tratamiento de complicaciones de acuerdo al tiempo. Tomado de (Arroyave,

2011).

4. Protocolo Narins y Beer: enfocado para el manejo de las complicaciones del

dimetilpolisiloxano, segln la severidad:
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COMPLICACION CUADRO CLINICO TRATAMIENTO

MENORES Edema, eritema, granulomas con o Manejo sintomatico, antibiotico
sin inflamacion especifico si hay cultivo, si no
hay usar minociclina,
doxiciclina o  macrolidos,
imiquimod tdpico, infiltrar con

esteroides la lesion

MAYORES Celulitis, ulceraciones, migracion, Manejo hospitalario

nodulos, neumonitis

Fig. 13: Protocolo Narins y Beer. Tomado de (Arroyave, 2011).

5. El Dr. Garcia Usuga, Cirujano plastico méaxilo facial y de la mano de la
Universidad de Antioquia, Medellin-Colombia, sugiere establecer protocolos de
acuerdo a las complicaciones, que podrian ser de dos tipos:

1. Complicaciones inherentes al material

a. Complicacion granulomatosa no inflamatoria con deformidad:
infiltracion con corticosteroides en bajas dosis, si no se logra respuesta,
se puede realizar reseccion, siendo la Unica indicacién de realizar

tratamiento quirdrgico.

b. Complicacion granulomatosa sin deformidad: Si al examen fisico se
palpa nddulo, el tratamiento es expectante

c. Complicacion granulomatosa inflamatoria: Se recomienda biopsia y
cultivo, seguido de tratamiento antibi6tico de acuerdo a los resultados, y
si no hay respuesta se inicia infiltracion con esteroides, si no hay
respuesta continuar con 5 fluoracilo, inmunomoduladores.

2. Complicaciones no inherentes al material: estan relacionados con la técnica de

aplicacion del implante, se pueden presentar dafios vasculares generando
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necrosis secas, y venoso con necrosis himeda. También se pueden dar
Infecciones por el material tales como Fascitis, Celulitis, etc., dependiendo del
plano en el que se haya aplicado el implante. Realizar cultivo, iniciar el

tratamiento con cefalosporinas de primera o segunda generacion.

6. El Dr. Gustavo Schenone del Hospital de Clinicas “José de San Martin” en

Buenos Aires, Argentina establecio el siguiente manejo para siliconomas en

mamas:
Siliconomas Mamarios por Inyeccién de Siliconas Liquidas
Sin Con
Sintomas Sintomas
Y F
No Grupo de alto Sin Con Con otras condiciones
grupo de riesgo 6 BRCA Necrosis necrosis/ asociadas
resgo 1/BRCA2(+) cutinea fistula -implantes mamarios
cutanea -cdncer
-radioterapia
r L 4 I
RNM y Adenomastectomia Mastectomia -
observacion »  subcutinea + conservadora y g:;:;:_:l:‘:a: cada
periddica prétesis reconstruccioén particular
mamaria (autologa)

3

Paciente que rechaza el tratamiento
propuesto

¥

Firma de rechazo terapeéutico
informado

Fig. 14: Algoritmo de tratamiento de Siliconomas en mamas. Tomado de (Schenone,
2008)
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CUADRO CLINICO

Pacientes sin compromiso

cutaneo, con piel plegable

Pacientes sin compromiso
cutaneo, con piel plegable que
de un

rechazan la colocacion

implante

Pacientes con compromiso

cutaneo limitado al cuadrante
inferior y dentro del disefio del

patrén de Wise

Con compromiso cutaneo

limitado al cuadrante inferior
pero mas extendido que llega a
los limites maximos del disefio

del patron de Wise

Con compromiso cutaneo que

excede el cuadrante inferior

Con compromiso cutadneo que
excede el cuadrante inferior pero
sin posibilidades de realizar un

colgajo abdominal

Con compromiso cutaneo masivo

(Siliconomas en Coraza, por ej:
desde epigastrio a region cervical
supra excede

esternal), que

ampliamente la posibilidad de
cobertura Miocutaneo con un solo

colgajo (TRAM o Dorsal)

TECNICA QUIRURGICA

Adenomastectomia con conservacion de piel por via
submamaria con colocacion inmediata de protesis retro

musculares

Adenomastectomia con conservacion de piel por via peri
areolar inferior y reconstruccién inmediata con colgajo
Miocutaneo Transverso Abdominal (TRAM) bilateral

desepidermizado

Mastectomias con disefio de reduccion mamaria

modificada a demanda segin el dafio cutaneo y
Adenomastectomia del resto de la mama con colocacion

inmediata de protesis retro musculares

Mastectomia con disefio de reduccion mamaria modificada
a demanda segun el dafio cutaneo y colocacion de expansor
con véalvula remota de 400 cc con posterior recambio por

protesis retro musculares

Mastectomia simple a demanda segun el dafio cutaneo y
reconstruccion inmediata con colgajo (TRAM) pediculado

bilateral

Mastectomia simple a demanda segun el dafio cutaneo y
reconstruccion inmediata con colgajos miocutaneos de
dorsal ancho bilateral con colocacion inmediata de protesis

retro musculares

Mastectomia simple extendida y secuencial por etapas
planificando el cierre del defecto primario luego de cada
una de las resecciones, por medio de alguno de los
siguientes colgajos o con la combinacion de distintos

procedimientos:

1. Colgajos de rotacibn y avance: cervical y

abdominoplastia invertida incompleta. 2. Inclusién de
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expansores dorsales bilaterales, para lograr maximo poder
de cobertura Miocutaneo, 3.Nuevo avance cervical y
abdominoplastia invertida completa. 4. Transposicion de
colgajos miocutaneos de dorsal ancho bilateral expandidos.
5. Colgajo abdominal de Ryan. 6. Colocacion de protesis
retro musculares totales durante la Gltima cirugia que
aporte el tejido suficiente para la cobertura adecuada del
implante. 7. Refinamientos estéticos: reconstruccion del

complejo aréola-pezon, correccion de cicatrices, etc.

Fig. 15: Técnicas quirdrgicas para reconstruccion en mama. Tomado de (Schenone,
2008)

7. El Dr. Cesar Oliveros, Jefe de catedra de Clinica Quirdrgica de la Facultad de
Medicina de Venezuela, establecio la siguiente clasificacion para el tratamiento

de las complicaciones en gluteos (Oliveros, 2012):

GRADO CUADRO CLINICO INDICACIONES TRATAMIENTO

No amerita

Paciente que no presenta Medidas de cuidado: evitar
sintomas ni signos locales inyecciones IM gllteas, tratamiento
evidentes tratamientos estéticos
locales como masajes o
ultrasonidos, altas
temperaturas, bronceado,
sentarse en  superficies
duras, ejercicios de alto

impacto.

Realizar RM glutea con
técnica de supresion grasa
(STIR) en los 3 planos
(axial, sagital y coronal)
anual.
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Paciente con signos y
sintomas compatibles con
ASIA. Asociado al Grado 2

y al Grado 4

Paciente que presenta signos
y sintomas de inflamacion
localizada en el gliteo, areas
de endurecimiento, cambios
en la textura de la piel, dolor
irradiado a caderas o
piernas. Puede estar o no

asociado a ASIA

Paciente con signos 'y
sintomas de infeccion local
glitea. Se puede presentar
induraciones 0 masas, signos
inflamatorios, fiebre, salida
espontanea del producto por

fistulas cutaneas

Valoracion por un
Inmunologo quien indicara
los examenes paraclinicos

que confirmen la patologia

Valoracion por
Inmundlogo quien indicara
tratamiento

Inmunomodulador  para

controlar la sintomatologia

RM glatea (STIR) en los 3

planos

Realizacion de
hematologia completa y la
prescripcion de antibiotico
oral 0 endovenoso,
dependiendo de la
gravedad del caso, de ser
necesario hospitalizar al

paciente.

Valoracion por
Inmundlogo e Infect6logo
quién analizara la
secrecion (cultivo, Gram,

antibiograma 'y pruebas

para micobacterium
atipica) 'y  prescribird
tratamiento especifico.

Luego de 1 mes de tratada
la infeccidn se indica RM
glitea con STIR en los 3

planos.

Radiocirugia  abierta

para la extraccion de

Biopolimeros

Si no se observa
mejoria clinica
significativa, se

indicara Radiocirugia

abierta.

Se considerara a los
tres meses de
terminado el
tratamiento

antibiotico, la
radiocirugia  abierta,
dependiendo de la
clinica, hallazgos
imagenologicos y
bacterioldgicos  del

paciente
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Paciente  que  presenta
migracion  hacia  tejidos
blandos de la region

lumbosacra y/o miembros

inferiores ylo fosas
isquiorectales y genitales

externos

Paciente con complicaciones
graves locales como necrosis

cutanea o perdida de tejidos

Realizar RM con STIR en
los 3 planos de las zonas
afectadas, pacientes con
migracion a miembros
inferiores y otras zonas

deberan ser valorados por

Inmundlogo quien
prescribird tratamiento
médico con

inmunomoduladores

Debe ser hospitalizado y

valorado  por  equipo

multidisciplinario

Confirmada la
migracion lumbosacra
se procede a
Radiocirugia abierta.

blandos, y sistémicas como
embolismo  pulmonar vy

sepsis

Fig. 16: Protocolo de tratamiento de Dr. Oliveros. Tomado de (Oliveros, 2012)

8. EIl Servicio de cirugia plastica del Hospital General de México elaboré un
protocolo quirdrgico con la finalidad de tratar y ofrecer las mejores posibilidades
de tratamiento a los pacientes afectados por esta enfermedad para mejorar su

prondstico y calidad de vida.
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Expsansores Implantes
Colgajo Tisulares Mamarios

modificada doral ancho Implantes

Mamarios
Colgajo
TRAM

Expansores
Reseccidn Lumbares
total de

glieos

Colgajo de
Perforantes

Expansores Lumbares

Afeccion a
Gliteos mamas
yfo cara

Implantes
Cirugia Plastica Mamarios

y
Reconstructiva

Regién Facial Colgajos

TRAM

TEJIDO
SUBCUTANEO

Mastectomia
subcutinea

Despitelizado

Expansores

TEJIDO
MUSCULAR

Tratamiento
Médico

Colgajo Dorsal
Ancho

Implantes

Fig. 17: Flujograma para el manejo de pacientes con EHA. Tomado de (Gordillo J.,
2013)

9. El Dr. Pedro Grajeda Lopez, jefe del Servicio de Cirugia plastica del Hospital
de Especialidades Centro Médico Nacinal “La Raza” de México, en conjunto
con un equipo multidisciplinario del Sistema Nacional de Salud, bajo la
coordinacion del Centro Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud
elaboraron el Algoritmo de “Abordaje diagnostico de la EHA”
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Paciente con spspecha de Enfermerad por Adyuvantes en Humana
- Expogicidn a suslancia guimica medslants
¢ - Dats clncas dc Chfamedades auzoinmunes o Neurrenitis -
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Sind oma ce Anlicuarpos

antfosfelisido. etc

PRIMER NIVEL
Realizar BH, VSG. Proteina € Reaciva,
Fartor Reurzteleg'a,c Tele de Torax
ENVIO A SEGUNDO NIVEL
(Mécico Reun-atdlogo, Itemistas.
Cir.jjano Plastica

F

SFCGUNDD NIVFI
Hiztoria Clinica
Latoratorio Auzoant sLemas

Tratamiz1to
Faimace sgico sogan
la [Modalicad Clirica
par Especislidad

Cortriamsfererc2a
NO—————m»  Prirmer Nivel O

Saganco lval

SE CONFIRMA EL
DIAGNOETICO

LRIz A1 06 o5 3
3.0 96 sudicacidr Je
“nedizliree?

Relerancis a
Cirugia Plastica

Sl

|

Peclents Saqurmbntoy
“igikancin pin Criprciididond e
ACUEN0 B CHIA 2830

Manejo Guindngi

Y Centinuar Maaejo
Meédiro

NO

¢ESTABLE SIN COMORBILIDAD

Fig. 18: Algoritmo de Abordaje diagnostico de EHA en los 3 niveles de atencion.
Tomado de (Grajeda P., 2010)
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10. El Dr. Umafia utiliza Laser-Extraccion GAA (Galio Arsénico Aluminio) que
es la base del Laser-Diodo complementada con Ultrasonido Interno, tras evaluar
algunos casos en los cuales se comprobo6 una apreciable mejoria de los signos y

sintomas existentes (Diaz, 2013),(Umaria, 2013).

Algunos especialistas argumentan que el Laser no extrae totalmente estas
sustancias, ya que por su naturaleza produce formacion de cavitaciones e induraciones
propias del procedimiento que pueden ser confundidas con el material, produciendo por
ende mayores deformidades (Gomez, 2013).

La cirugia es ablativa, igual que la cirugia tumoral de partes blandas y como
resultado a ello crea consecuencias estéticas y/ funcionales, habitualmente los cirujanos
se niegan a hacer estos intentos y ademas los pacientes al enterarse de lo poco que se
puede extraer por este método y de las cicatrices resultantes tampoco se someten a estas
operaciones que en el pasado han originado verdaderos desastres en los que a veces
resulta “peor el remedio que la enfermedad” como coloquialmente se dice (Umafia,

2013).

11. Técnica con Biodegradantes del Dr. Levi: Es una técnica en la cual se aplica una
sustancia biodegradante creada y formulada por el autor, en las zonas donde se
presentan los siliconomas, produciendo una transformacion de los mismos
haciendo mas facil su extraccion. Se observaron buenos resultados en los

pacientes en los cuales se aplico este tratamiento (Levi, 2015).

Hay que valorar pros y contras para balancear las diferentes opciones médicas y
quirdrgicas. La indicacion de cirugia de la Alogenosis es cuando la intervencion es

potencialmente exitosa y los beneficios superan al tratamiento médico (Nogueira, 2010).
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12. Guia de manejo en Clinica Privada.
1. Historia clinica:

Antecedentes de inyeccion de sustancias modelantes en el organismo
2. Diagnostico:

Exémenes de Laboratorio:

Hematologico: Biometria Hematica, Reactantes de fase aguda (velocidad de
sedimentacion globular, proteina C reactiva). Perfil hepatico, renal y tiroideo

Estudios Inmunoldgicos: (Ig A, Ig M, Ig G, Ig E), Factor Reumatoideo.

Estudios Histopatologicos

Cultivo y Antibiograma

Estudios de imagenes:

Ultrasonidos, Resonancia Magnética (RME)

3. Servicio interconsultado

Inmunoalergologia
4. Tratamiento
Infecciosas:

Tratamiento Antibiético Empirico y AINES.
Tratamiento Antibiotico Especifico y AINES (Pasternak, 2014).

Inflamacién cronica:

Esquema de tratamiento corto con Corticosteroides Sistémicos (Forero, 2012)
e Dexametasona 8mg IM por 3 dias
e Meticorten 5 mg cada 12 horas por 7 dias, luego 5 mg/dia por 7 dias.

e Control en 7dias.
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Granulomas = Siliconomas:

Tratamiento conservador

e Educacion al paciente: informacion detallada de Alogenosis latrogénica
e Seguir Indicaciones médicas: no realizar ningun tipo de tratamientos cosméticos
en areas comprometidas, humectacion permanente de areas afectadas, control

periddico anual.

Tratamiento clinico
Infiltracion de Corticosteroides de accion prolongada (Triamcinolona) en

granulomas de hasta 1 cm de Dm.

Tratamiento quirdrgico

Valoracion Pre quirdrgica: Examenes de laboratorio, Electrocardiograma,

Valoracién cardiolégica, Valoracion preanestésica, Consentimiento informado.
Técnicas quirurgicas en Cara

Resecciones localizadas con incisiones minimas en granulomas de 1 a 2 cm de

Dm teniendo en cuenta para el cierre Lineas de tension de la piel relajada.
Técnicas quirdrgicas en mamas

Mastectomia subcutanea con conservacion de piel méas colocacion de implantes
mamarios: 1.Anestesia general 2. Asepsia y antisepsia 3.Colocacion de campos
quirdrgicos esteriles 4.Incision infraareolar 4.Reseccion de glandula mamaria desde la
cara anterior, conservando suficiente grasa subcutanea hasta llegar a aponeurosis de
musculo pectoral, desde alli medialmente hasta linea paraesternal y lateral hasta linea
media axilar bilateral 5.Hemostasia 6.Diseccion de plano infrapectoral bilateral
7.Colocacion de implante mamario bilateral 8. Se colocan drenes de Hemovac de 1/8 y
se fijan con seda 2/0 9.Cierre de incisiones infraperiareolares en tres planos con

monocryl 3/0 y 4/0 10.Se cubre con apositos esteriles.
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Silicona encapsulada

Técnicas quirdrgicas en glateos muslos y piernas

Técnica de aspiracion con canulas: 1. Anestesia conductiva, 2. Asepsia y antisepsia 3.
Colocacién de campos quirdrgicos estériles 4.Se realizan microincisiones 5.Con cénula
3.5 conectada a jeringuilla de 50 ml se procede a realizar vacio con la misma para
producir succién de silicona encapsulada. 6. Sintesis de incisiones con nylon 5/0 7.Se

cubre con apésitos y vendajes estériles.

5. Valoracion de los resultados

El primer objetivo de todo centro médico es dar una atencion de calidad y con
calidez a sus pacientes, y de acuerdo al motivo por el que acude a la consulta, tratar de
cumplir con todas sus expectativas, haciendo que salga del mismo satisfecho, bien

consigo mismo y con su autoestima elevada (Becker, 2009).

Los pacientes con Alogenosis latrdgenica, son personas que previamente han
tenido inconformidad con su aspecto fisico, motivo por el cual sin medir riesgos
sopesando el falso beneficio que les dara una belleza rapida y economica han acudido
en la mayoria de casos a centros clandestinos a realizarce modelados corporales,
obteniendo luego de un variable tiempo un sinfin de complicaciones, atenderlos por ello
implica de un buen conocimiento por parte del profesional médico de la enfermedad en
todo su espectro, que va desde la esfera psicosocial, fisiopatologia hasta el correcto
abordaje para dar un buen tratamiento con la finalidad de brindar una buena calidad de
vida y aun mas importante prevenir severas complicaciones que causarian mutilaciones

corporales.
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Brindarles una buena atencion, atendiendo acusiosamente todas sus inquietudes,
dandoles una amplia informacion sobre esta enfermedad, de las complicaciones, y
dependiendo del cuadro clinico que presenten darles una opcion sea médica o quirurgica
para tratar o paliar su enfermedad, creara una excelente relacion Medico-paciente, la
cual se afianzara aun més luego de los resultados obtenidos con los diferentes
tratamientos realizados. Todo este conjunto de hechos lograra dar un grado de
satisfaccion (Abguillerm, 2007), el cual podra ser evaluado tomando en cuenta una
escala de 3 puntos, en la cual, 1 punto significa “malo”, 2 corresponde a “bueno” y 3 es

“excelente”.

3.5.8. Casos Clinicos

Fig. 19: Paciente a la cual se le inyect6 una mezcla de plasma rico en plaquetas y
“Biopolimero” en parpados inferiores 2 meses antes, la deformidad es producida por la

piel fibrosada y retractil. Tomado de (Archivo fotografico Dra. Ana Vizueta)
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Fig.20: Paciente a la cual se le aplico “Biopolimeros” hace 7 afios, en region interciliar
para rellenar una cicatriz, presenta deformacion que se acompafia de reaccion

inflamatoria. Tomado de (Archivo fotografico Dra. Ana Vizueta)

Fig. 21: A la izquierda Paciente que se inyecto hace 2 afios silicona en mamas para
aumento, refiere crisis de reacciones inflamatorias, se realiz6 Mastectomia subcutanea y
colocacidn de protesis. A la derecha resultado postquirdrgico a las 4 semanas. Cortesia
de (Dr. Guevara).
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Fig. 22: Paciente a la que se le inyecto silicona en gliteos 5 afios antes, obsérvese la
migracion del material hacia la region dorso lumbar. Tomado de (Archivos de Clinica

Privada)

Fig. 23: A la lzquierda Paciente con Reaccién Inflamatoria en las regiones glateas, 8
afios después de haberse inyectado sustancias al6genas en regiones gluteas. A la derecha
Obsérvese el cambio de la coloracion después del tratamiento administrado (Archivos

Clinica Privada)
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Fig. 24: A la izq. paciente a la que se le aplico Silicona liquida 2 afios antes, centro:
técnica de aspiracion con cénulas, a la derecha 1mes postoperatorio (Archivos de
Clinica Privada).

Fig. 25: Paciente a la que se le aplico Silicona 7 meses antes en pantorrillas, observese
el linfedema en ambas piernas (Archivos de Clinica Privada)
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Fig. 26: Paciente de 78 afios con antecedente de infiltracion de silicona hace 40 afios en
region facial, mamas, gliteos y caderas. Presentd ulceras de presion GlII en region
glutea, posterior a fractura de cadera, acompafiado de migracion del material infiltrado a
extremidades inferiores. Se realiz6 cirugia para extraccion de material y limpiezas

quirdrgicas. Cortesia de (Dra. Chalén).

Fig. 27: Adenomastectomia subcutanea con conservacion de piel por via submamaria
mas cierre primario de la misma paciente que en el transcurso de su hospitalizacion
presenta fistulas con drenaje de cuerpos extrafios en ambas mamas, por lo cual se realiza

limpiezas quirurgicas y posteriormente mastectomia. Cortesia de (Dra. Chalen)
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CAPITULO IV

ASPECTOS METODOLOGICOS DE LA INVESTIGACION

4.1 DISENO DE LA INVESTIGACION
El presente trabajo de investigacion es un estudio descriptivo, retrospectivo
realizado en una clinica Privada de la ciudad de Guayaquil, contando con una muestra

de tipo no probabilistica por conveniencia

4.2. POBLACION Y MUESTRA

El universo o poblacién estuvo constituido por todas las mujeres con
complicaciones de la Alogenosis iatrogénica a quienes se les realizé tratamiento clinico
y quirargico en una clinica privada de Guayaquil, durante el periodo 01 julio 2012 al 01
Julio 2015. La muestra no probabilistica cont6 con igual nimero de elementos que el

universo, esto es, se estudiaron a todas las mujeres que conformaron este grupo.
4.3. CRITERIOS PARA LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION

4.3.1 Criterios de inclusion

e Mujeres con antecedentes de infiltracion de sustancias modelantes

Mujeres con complicaciones de la Alogenosis iatrogénica.

Mujeres de edades comprendidas entre 20 y 59 afios.

Mujeres a quienes se les realizaron los tratamientos clinicos y quirurgicos.

Mujeres que aceptaron participar en el estudio.
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4.3.2 Criterios de exclusion
1. Mujeres menores de 20 y mayores de 60 afios.
2. Mujeres con antecedentes de enfermedades Inmunoldgicas

3. Muijeres con inyeccion de sustancias de relleno aprobadas por la FDA

4.4. Operacionalizacion de las variables
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Variables Concepto Dimension Indicador
20-29 afios
. Cuantitativa, por 30-39 afios
Grupo etario ) —
rangos, continua 40-49 afios
50-59 afios
Se refiere a la nocion
p clara de la paciente Si
Informacion .
respecto a la probabilidad o
sobre . Cualitativa
. de ocurrencia de un e
Alogenosis politdbmica
iatrogénica efecto adverso no
9 deseado y del tipo que No
podria ser.
. Médico
Persona, profesional
médico o no, que realizd Cosmet6logo
Operador L
la aplicacion de la Estilista
sustancia modelante
Otros
Consultorio
Lugar d_opde se | Tipo de estable_mmlentg o] i esicio
realizoé el lugar donde se implanto la
procedimiento sustancia modelante Casa
Otros
Sustancia Cualitativa Sticona
modelante . P PMMA
. da nominal politémica _
inyecta “Biopolimero”
Cara
., Lugar anatomi |
Regi6n ugar anatémico de - Mamas
P cuerpo humano en el que Cualitativa, p
anatomica de y . - PR Gluteos
aplicacién se aplico la sustancia |nominal politbmica :
modelante Piernas
Combinados
. Cantidad de sesiones en Cuantitativa 1sesion
Numero de . . - -
. las que se introdujo la Discreta 2 sesiones
sesiones tancia de rellen
sustancia de relleno 3y mas
Tiempo transcurrido entre | Cuali-cuantitativa Inmediata
la aplicacion de la politomica Tardia (-1afio)
Periodo de sustancia modelante y la =
. L 1 a5 afios
latencia aparicion de la
complicacién o 6 a 10 afos
complicaciones. 11 afios y més
Efecto adverso no Infecciosa
deseado durante o o Granulomas
L ) L Cualitativa
Complicacion posterior a la aplicacion N Inflamacioén
: politbmica
de la sustancia crénica
modelante. Otras
Tratamiento de | Medidas para mejorar la o Conservador
; p Cualitativa —
las sintomatologia de las . Clinico
U . dicotémica
complicaciones complicaciones Quirtirgico
Evaluacion subjetiva del _ Excelente
. L, L Cualitativa
Satisfaccién resultado en relacion al . Bueno
. : nominal a escala
Tratamiento realizado. Malo
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4.5. INSTRUMENTOS
Expedientes clinicos: historia clinica, récords operatorios, notas postoperatorias
y consentimiento informado del grupo de mujeres escogidas, obtenidas del archivo de

la clinica privada de Guayaquil.

Hoja de recoleccion de datos donde constaron: edad, informacion sobre
Alogenosis y de las complicaciones, operador, sustancia modelante inyectada, region
anatomica de aplicacion, numero de sesiones, periodo de latencia, tipo de complicacién
presentada, tipo de tratamiento y el grado de satisfaccion (percepcion con respecto al
resultado del tratamiento recibido) por las pacientes mediante una escala donde 1

equivale a malo, 2 a bueno y 3 a excelente.

4.6. PROCEDIMIENTO PARA LA EJECUCION DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion no representd riesgo alguno para las participantes, los
datos obtenidos se guardaron en anonimato y fueron solo utilizados con fines
investigativos; por lo cual se obtuvo el consentimiento informado a cada una de las

participantes (Anexo 3, Formulario 024, Ministerio de Salud).

Se realiz6 una revision de la Alogenosis iatrogénica bajo diferentes nombres,
describiendo factores que estan relacionados con el desarrollo de esta enfermedad, y de
las diferentes formas de manejo que se han establecido en diferentes paises para realizar

un adecuado tratamiento de las complicaciones de esta enfermedad.

Para cumplir con el objetivo nimero 1 se identificaron los factores causales y
circunstanciales que dan origen al desarrollo de esta enfermedad como lo son la falta de
conocimiento de esta enfermedad, el tipo de sustancia inyectada, el operador, el lugar
donde se realizaron el procedimiento, la region anatdmica de mayor aplicacion y el

grupo etario mas afectado.
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Para cumplir con el objetivo 2 se describieron todas las complicaciones que

fueron encontradas en el grupo de estudio.

Para cumplir con el objetivo 3, se aplicé la guia de manejo de la clinica con los
diversos tratamientos establecidos de acuerdo a la complicacion presentada, que iban
desde el tratamiento conservador al quirtrgico. Conjuntamente a este objetivo, se
realiz6 una encuesta a las pacientes que recibieron tratamiento clinico y/o quirurgico,
con la finalidad de establecer el grado de satisfaccion de las pacientes respecto al

resultado segun el tratamiento aplicado.

Los resultados obtenidos fueron tabulados y analizados aplicando técnicas
estadisticas como promedios y porcentajes; las tablas permiten brindar una mejor

comprension de los datos.

Tratdndose de un estudio retrospectivo, una limitacion fue no contar en todo
momento con la disponibilidad de las pacientes en el caso de que se necesitaba
confirmar algin dato. Sin embargo, esta limitacion fue minima pues la autora siempre

pudo ubicar a las pacientes.
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CAPITULO V
RESULTADOS
5.1. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Se incluyeron un total de 30 mujeres que presentaron diferentes complicaciones
de la Alogenosis latrogénica con un rango desde los 22 a los 59 afios, la edad promedio
fue de 39 afios, siendo el grupo con mayor nimero de complicaciones el de 30 a 39 afios
con un 37% (n=11), el 83% provinieron de la ciudad de Guayaquil, el 26% eran
profesionales de diversa indole, en general todas declararon que se sometieron a la

aplicacion de sustancias modelantes para mejorar su apariencia estética.

Tabla 1: Grupo etario

GRUPO DE EDAD No. | PORCENTAJE
De 20 a 29 afios 5 17%
De 30 a 39 afios 11 37%
De 40 a 49 afos 7 23%
De 50 a 59 afios 7 23%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

De las pacientes analizadas el 83% (n=25) no tuvo conocimiento de la
enfermedad ni de las complicaciones que produjeran la inyeccion de sustancias

modelantes.

Tabla 2: Informacion sobre Alogenosis latrogénica

Conoce la enfermedad ? No. | PORCENTAJE
Si 5 17%
No 25 83%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil
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El Intrusismo médico fue el mayor responsable de los casos de Alogenosis
iatrogénica con un 64% producido por cosmetologas, estilistas, amigos, instructores de
gimnasios, en lugares no autorizados, el 36% restante por profesionales médicos y

dentro de estos mas del 50% fueron cirujanos plasticos.

Tabla 3: Operador

OPERADOR No. | PORCENTAJE
Médico 11 37%
Cosmetologa 8 27%
Estilista 5 17%
Otros 6 20%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

Se evidencié gue la sustancia modelante méas utilizada fue la Silicona liquida
con un 87% (n=26).

Tabla 4: Sustancia modelante inyectada

[ SUSTANCIA MODELANTE No. | PORCENTAJE
Silicona liquida 26 87%
Polimetilmetacrilato 3 10%
Biopolimero 1 3%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

En cuanto a la region de mayor aplicacion se encontrd igual porcentaje en 2
areas: cara y glateos con 33% (n=10) cada uno; mientras que agrupados en combinados
el 16% (n=5) que incluyd a pacientes que se aplicaron estas sustancias de relleno en

diferentes areas corporales en diversas sesiones.
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Tabla 5: Region anatdmica de aplicacion

REGION No. PORCENTAJE
Cara 10 33%
Mamas 2 7%
Gluteos 10 33%
Piernas 3 10%
Combinados 5 17%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

Se encontro que la mayoria de las pacientes 77% (n=23) acudieron a una sola

sesion para la aplicacion de las sustancias modelantes.

Tabla 6: NiUmero de sesiones

NUMERO DE SESIONES No. | PORCENTAJE
Una sesion 23 7%
Dos sesiones 4 13%
Tres sesiones 3 10%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

El 96% (n=29) de las complicaciones fueron de presentacion Tardia, con un
periodo de latencia desde los 7 dias hasta los 15 afios, con un promedio de 5 afios,

siendo el periodo de 1 a 5 afios el mas frecuente con el 60% (n=18).
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Tabla 7;: Periodo de latencia

TIEMPO DE APARICION DE
COMPLICACIONES No. | PORCENTAJE

Inmediata 1 3%
Tardia

<1 afio 2 7%

1 a 5 afios 18 60%

6 a 10 afios 5 17%

> 11 afios 4 13%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

Las complicaciones mas frecuentes dentro del grupo de estudio correspondieron

a Granulomas con un 40% (n=12) vy con un 27% (n=8) pacientes que presentaron

simultaneamente 2 complicaciones a la vez.

Tabla 8: Tipo de complicacion

COMPLICACION No. | PORCENTAJE
Infecciosas (Celulitis/Erisipela) 2 12%
Granulomas 12 40%
Inflamacion crénica 5 17%
Silicona tabicada 3 12%

Dos complicaciones 8 27%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

La mayoria de las complicaciones fueron ocasionadas por el intrusismo médico
(63%) realizado sobre todo por cosmetdlogas, siendo la principal complicacién causada

el granuloma; mientras que en el caso de los médicos no se hallé un patron determinado.
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Tabla 9: Tipo de complicacion segun el operador

OPERADOR
. . - - - TOTAL

Tipo de complicacion Médico Intrusismo médico

No. % No. % No. %
Infecciones 1 3% 1 3% 2 %
Inflamacion crénica 3 10% 2 7% 5 17%
Granuloma 3 10% 9 30% 12 40%
Silicona Tabicada 1 3% 2 7% 3 10%
Combinados 3 10% 5 17% 8 27%
TOTAL 11 37% 19 63% 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

El tratamiento mayormente realizado fue el clinico con un 40% (n=12)

Tabla 10: Tipo de tratamiento

TIPO DE TRATAMIENTO No. | PORCENTAJE
Tratamiento Conservador 10 33%
Tratamiento Clinico 12 40%
Tratamiento Quirdrgico 8 27%
TOTAL 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil

El tratamiento quirargico en el caso de Granulomas consistid: en cara reseccion
localizada con incisiones minimas y en mama Mastectomia subcutanea con colocacion

de protesis mamaria; en Silicona encapsulada retiro mediante técnica de aspiracion con

canulas.
Tabla 11: Tipo de tratamiento segun la complicacion
COMPLICACIONES
Tipode - - — - - TOTAL
. Infecciones Inflamacion crénica Granuloma Silicona Tabicada Combinados
tratamiento
No. % No. % No. % No. % No. % No. %

Conservador 0 0% 0 0% 10 33% 0 0% 0 0% 10 33%
Clinico 2 7% 5 17% 0 0% 2 % 3 10% 12 40%
Quirdrgico 0 0% 0 0% 1 3% 5 17% 2 % 8 21%
TOTAL 2 % 5 17% 11 3% 7 23% 5 17% 30 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil
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El grado de satisfaccion obtenido fue contemplado segln el tratamiento clinico
0 quirargico aplicado, el cual mostrd que el 65% (n=13) lo consider6 como Excelente,

y un 35% (n=7) como Bueno.

Tabla 12: Grado de satisfaccion

” " - TOTAL
Percepcion Clinico Quirdrgico
No. % No. % No. %
Excelente 7 35% 6 30% 13 65%
Bueno 5 25% 2 10% 7 35%
Malo 0 0% 0 0% 0 0%
TOTAL 12 60% 8 40% 20 100%

Fuente: Base de datos de Clinica Privada, Guayaquil
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CAPITULO VI
6.1. DISCUSION

La Alogenosis iatrogénica, Enfermedad por adyuvantes, Enfermedad por
modelantes, ASIA, son diferentes terminologias que describen una misma enfermedad,
ya que todas tienen en comun un punto muy importante en su origen: la aplicacion
parenteral de una gran variedad de sustancias modelantes mal denominados
“Biopolimeros” (Stanford, 2013)

En base a la literatura revisada y en consenso con el Dr. Felipe Coiffman se
concluyd que los Biopolimeros son biomoléculas complejas encontradas en las células y
tejidos del ser humano (DNA, RNA, proteinas, polisacaridos y lipidos) por lo que es un
error seguir mencionando como Biopolimeros a los causantes de esta enfermedad
(Robert K. Murray, 1994) (Horton, 2008) (Mufoz, 2015); denominando como
Biomateriales inyectables o Fillers al grupo de sustancias utilizadas con fines estéticos,
aprobados por los organismos internacionales legalmente reconocidos (Xerfan, 2009)
los mismos que no estan libres en lo absoluto de presentar algun efecto adverso (Tejero,
2013) y como sustancias modelantes o adyuvantes, a las causantes de complicaciones

tras su infiltracion en los seres humanos.

Actualmente no hay datos estadisticos de esta enfermedad en el pais, pero es
notorio el incremento de las mujeres que acuden a los diferentes centros médicos
publicos y privados con complicaciones de diversa magnitud de la Alogenosis
latrogénica, tanto a nivel nacional como internacional, como lo evidencian los multiples
estudios publicados a nivel mundial (Priego, 2010) (Gordillo J., 2013) (Coiffman F. ,
Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008) , siendo considerada en algunos
paises como un grave problema de salud Publica (Arroyave, 2011) (Juarez E. , 2013)
(Caren Gonzalez, 2012)
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Existen factores importantes en el aumento de casos de alogenosis iatrogénica,
entre ellos el desconocimiento de la enfermedad y de las nefastas complicaciones por
parte de la mayoria de las personas que acuden a realizarse estos procedimientos para
mejorar su apariencia fisica mediante sustancias modelantes (Grajeda P., 2010) (Juarez
E. , 2013); como se demuestra en este estudio, el 85% de las mujeres desconocian esta
enfermedad y las complicaciones que se generan a corto o largo plazo tras la aplicacién

de estas sustancias.

Estudios realizados en México demuestran que la enfermedad por modelantes
afecta a ambos sexos, con predominio en las mujeres entre la tercera y cuarta decada de
vida (Enriquez, 2007) (Llergo, 2013) (Dominguez, 2013) correspondiendo la edad
promedio 39 afios (Gordillo J., 2013), resultado que es similar al encontrado en nuestro
estudio, en el cual el grupo etario mas afectado fue el de 30 a 39 afios con un 37%
(n=11), dato que concuerda con otro estudio del mismo pais (Juaréz, 2011), cuya
explicacién radica en el deseo permanente de las mujeres por mantenerse jovenes y
atractivass, sobre todo en este grupo donde son visibles los cambios fisicos por el paso

de los afos.

Un factor determinante de la enfermedad es la sustancia modelante empleada,
ya que por ser sustancias permanentes no biodegradables van a causar efectos locales y
sistémicos desastrosos (Tejero, 2013); en nuestro estudio se demostrd que la mas
utilizada fue la silicona liquida con un 87% (n=26), contrario a otros estudios en los
cuales la sustancia aplicada era desconocida por los pacientes (Coiffman F., Alogenosis
latrogénica. Una nueva enfermedad., 2008), las mismas que fueron aplicadas en su
mayoria por personal no capacitado para realizar estos procedimientos, en lugares no
autorizados, dando lugar al intrusismo médico causante del 64% (n=19), para el cual
existen dos componentes: la persona que no esta autorizada y la sustancia que no debe

aplicarse; esto se da con mayor frecuencia en paises subdesarrollados (Bertha Torres,
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2010), y el 37% (n=11) restante por médicos, la mayoria cirujanos plasticos con
diferente formacion académica. Es asombroso ver cdmo se repite el mismo patron con
respecto al operador en otros paises, el estudio realizado por el Dr. Felipe Coiffman en
Colombia destaca que las aplicaciones de estas sustancias fueron hechas por
cosmetologas y personal paramédico en un 70% y por Médicos en un 30% (Coiffman
F., Alogenosis iatrogénica. Una nueva enfermedad., 2008) y en México describen como
charlatanes a los causantes del 70% de casos y el 30% por médicos (Priego, 2010)
(Bertha Torres, 2010).

En cuanto al ndmero de sesiones, el estudio realizado por el Dr. Coiffman
demostré como promedio 2 sesiones al igual que el de la Dra. Llergo, el nuestro solo 1,
lo cual es muy importante porque estudios han demostrado, que ha mayor frecuencia de
aplicaciones, mayores seran las complicaciones (Tejero, 2013), lo cual va de la mano
con la cantidad infiltrada, pero este dato no se logrd determinar, ya que las pacientes
desconocian la cantidad exacta que se les aplico (Juarez A. , 2011).

La region anatobmica mas afectada fueron los glateos con 15 casos en total, 10
puros y 5 combinados con otras regiones, cuya mayor frecuencia estaria motivada por
ser una region anatémica de vital importancia para la mujer latina, por ser considerada
como un atractivo sexual y sensual, datos que son similares a otros estudios
internacionales (Juarez A., 2011) (Llergo, 2013).

Multiples estudios demuestran variables periodos de latencia que van desde dias
hasta los 30 afios, teniendo algunos de ellos un promedio de 4,5 afios, el cual se asemeja
al nuestro que es de 5 afios (Grajeda P., 2010), ademas se establecidé que cuanto mayor
es el tiempo de latencia, habra mayor severidad y dificultad para la resolucion de la
complicacion (Tejero, 2013).
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El diagnostico de la Alogenosis es inicialmente clinico y se basa en el
antecedente de inyeccion de sustancias modelantes (silicona liquida, PMMA o cualquier
sustancia oleosa no aprobada por la FDA). Todos los datos mencionados son
considerados como factores determinantes de esta enfermedad, punto comdn en todos
los estudios (Grajeda P., 2010) (Gordillo J., 2013).

El estudio realizado por Hevia, tras seis afios de seguimiento a 970 pacientes a
los que se les infiltro Dimetilsiloxano, concluyd que éste da origen a la formacion de
nodulos “Siliconomas” que rebasan la zona de inyeccion, y promueven trastornos
invalidantes tanto fisicos como psicolégicos, las complicaciones locales mas frecuentes
incluyen la inflamacidén crénica, migracién, extrusion, ulceracion y formacion de
granulomas, en cuanto al PMMA hay que recalcar que es un producto permanente y que
sus complicaciones pueden ser severas y dificiles de corregir (Tejero, 2013). Ferrao et
al, realizaron un estudio retrospectivo en un centro de cirugia plastica en Brasil entre
Febrero 1999 a Diciembre 2007 afirmando que las complicaciones granulomatosas
pueden ocurrir independientemente de la técnica utilizada (Tejero, 2013). Diversos
estudios determinan que el sistema inmunoldgico es el principal involucrado en lo que
respecta a su fisiopatologia (Stanford, 2013). En las conclusiones del curso
controversias en relacion con los materiales de relleno de la SMCC, se menciona que
cualquier estimulo (cuerpo extrafio, medicamento o producto), implantado en un tejido
humano puede suscitar una respuesta inmunomediada, incluso los del propio organismo
como la grasa, lo que se denomina “perdida de autotolerancia, sin excepcion todos las
sustancias modelantes no biodegradables o permanentes van a producir complicaciones.
Estos efectos se ven reflejados en la presentacion clinica de las complicaciones mas
frecuentes de nuestro grupo de estudio, donde se observa una alta frecuencia de
granulomas por cuerpo extrafio 40% (n=12) reacciones inflamatorias 17% (n=5). Cabe
mencionar que 2 pacientes del grupo de estudio tuvieron el antecedente de Embolismo
pulmonar por infiltracion vascular accidental del modelante (complicacién descrita con
una alta tasa de mortalidad) por lo cual ingresaron en la Unidad de Cuidados Intensivos

de un Hospital pablico, evolucionando favorablemente (Juarez, 2011), (Godinez, 2010).
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La Alogenosis iatrogénica no se encuentra codificada como tal en el CIE 10,
subestimando o haciendo nula sus estadisticas en nuestro pais (INEC, 2014), por lo
que otros paises como México han elaborado una Guia de practicas clinicas,
proponiendo la creacion y asignacion de un nuevo codigo (M36: Trastornos sistémicos
del tejido conjuntivo en enfermedad clasificada en otra parte) (Grajeda P., 2010), lo cual
permitird recopilar datos estadisticos cercanos a la realidad con el fin de realizar

estudios desde varias perspectivas.

En cuanto al tratamiento, la mayoria de estudios mencionan que el manejo de
estos pacientes se convierte en un reto para el médico, ya que no existe tratamiento
satisfactorio (Enriquez, 2007) (Llergo, 2013) (Gordillo J., 2013) (Dominguez, 2013) por
lo cual se han desarrollado protocolos en paises como Colombia, Venezuela y México,
con la finalidad de dar un diagndstico y tratamiento correcto, por un equipo
multidisciplinario. Dado que la enfermedad cursa con una respuesta de autorregulacion
inmunoldgica, se ha demostrado la efectividad del tratamiento reumatologico que
combina AINES, esteroides y antifibroticos, los cuales han demostrado que remiten la
sintomatologia en un 90% de los casos (Bertha Torres, 2010). Es necesario evaluar
cuidadosamente la posibilidad de remocién quirdrgica, la extirpacion completa del
material extrafio es eficaz en lesiones pequefas, las depresiones que resultan pueden
rellenarse con grasa autogena (Coiffman F. , Alogenosis iatrogénica. Una nueva
enfermedad., 2008). En el caso de grandes areas comprometidas se valora la calidad de
la piel y de los tejidos, que sean aptos para procedimientos reconstructivos complejos

gue incluyen rotacion de colgajos (Priego, 2010)

En el presente estudio se aplico la guia de manejo de la clinica, constituida por
tres diferentes tipos de tratamiento:
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El tratamiento conservador se basa en los principios bioéticos de Beneficencia
y No maleficencia, entendiéndose por Beneficencia el hecho de maximizar los
beneficios y minimizar los riesgos, y en No maleficencia (primun non nocere) implica

respetar las indicaciones del médico y las elecciones del paciente.

El tratamiento médico, consiste en la administracion de diversos medicamentos
ya sea por via oral o parenteral, con el fin de disminuir o evitar la progresion en

severidad de las complicaciones.

El tratamiento quirtrgico conlleva procedimientos diferentes de acuerdo al area
afectada, como son: reseccion local, mastectomia subcutanea con colocacion de protesis
y remocion por aspiracion, con el objetivo de retirar los granulomas, o la silicona
liquida encapsulada respectivamente. La relacion médico-paciente constituye un aspecto

fundamental en el éxito de la intervencion quirargica.

En base a esto, se obtuvo un 40% (n=12) de pacientes a quienes se les realiz6
tratamiento clinico, 33% (n=10) conservador y 27% (n=8) quirdrgico. Dentro de este
ultimo, en el caso de Granulomas en cara consistio en reseccion localizada con
incisiones minimas, granulomas en mama: Mastectomia subcutanea con colocacion de
prétesis mamaria; y en Silicona encapsulada tanto en gluteos y piernas consistié en el

retiro mediante la técnica de aspiracion con canulas.

En la literatura revisada se reportan complicaciones de mayor severidad por
consiguiente ameritan intervenciones mas complejas, que dada su complejidad ameritan

ser tratadas en centros hospitalarios de 3er nivel.
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Con la finalidad de mejorar la calidad de vida, por medio de un diagnostico
temprano y un tratamiento oportuno, se realizd una encuesta a las pacientes que
recibieron tratamiento clinico y quirurgico, para establecer el grado de satisfaccion en
cuanto al resultado obtenido segun el tratamiento aplicado, el cual mostré que el 65%
(n=13) lo consideré como Excelente, y un 35% (n=7) como Bueno. Se considera que el
nivel de satisfaccion es fundamental para poder medir el éxito logrado por cualquier
tipo de institucion.
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Capitulo VII

7.1. CONCLUSIONES

1. En nuestro estudio, se evidencié que la mayoria de las pacientes (83%),
desconocen que el someterse a procedimientos no quirtrgicos de modelado
corporal con la infiltracion de sustancias modelantes es la condicién sine qua
non de la Alogenosis iatrogénica. Es decir, la Alogenosis se produce por la
aplicacién de sustancias prohibidas por la FDA como la silicona, en este
trabajo ésta fue la de mayor uso (87%) o por sustancias adulteradas
(PMMA), por quienes se ilusionan con tener un cuerpo eshelto y perfecto.
Este cuadro es mas critico en los gluteos haciendo de esta zona la de mayor
afectacion y las complicaciones sobrevendran en algin momento de sus
vidas, como lo demuestran los estudios al establecer que el grupo etario mas
afectado estd entre la tercera y cuarta décadas, y al relacionarlo con el
periodo de latencia cuyo promedio es de 5 afios, se demuestra que estas

practicas peligrosas se inician en adultas jovenes.

2. En paises como EEUU no se reportan casos de esta enfermedad, puesto que
existen leyes estrictas en la Salud, que sancionan drasticamente actos de
iatrogenia médica, aln mas a personas no autorizadas que realizan actos
inescrupulosos que atenten con el bienestar fisico y emocional de las
personas, Por el contrario, en paises subdesarrollados como la mayoria de
paises latinoamericanos, existe un uso indiscriminado de sustancias
modelantes para mejorar el contorno corporal por parte de profesionales
médicos y por personal no médico (Intrusismo médico), siendo este ultimo,
el comdn denominador como causante de la mayor aplicacion de estas

sustancias (63%). Cabe mencionar en lo que respecta al ambito medico, que
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la inyeccion de siliconas liquidas para modelamiento corporal estad en la
actualidad uniformemente condenada por todos los cirujanos plasticos
éticamente correctos pues su uso es potencialmente perjudicial para la salud
produciendo severas complicaciones como Embolismos pulmonares,
reacciones inflamatorias cronicas, granulomas con deformidades

irreversibles, necrosis de la piel y ulceraciones.

En nuestro estudio la complicacién mas frecuente fue el Granuloma (40%),
seguida de pacientes que presentaron simultdneamente dos complicaciones
como silicona encapsulada mas un proceso infeccioso, 0 migracion de

sustancia mas proceso infeccioso (27%)

El abordaje de esta enfermedad por modelantes es complejo; conocer que el
sistema inmunitario tiene un papel importante en estas reacciones
(caracteristicas clinico patologicas), mas la realizacion de examenes de
laboratorio y de iméagenes como el ultrasonido, resonancia magnética
(considerados pilares diagndsticos y pronosticos fundamentales) junto a un
equipo multidisciplinario, dentro de ellos un Inmuno-alergélogo, contribuyd

a dar un tratamiento adecuado y oportuno a las pacientes.

Las pacientes incluidas en este estudio fueron manejadas en base a la guia
establecida en la clinica, aplicando diversos tratamientos (conservador,
clinico y quirargico), los cuales fueron aplicados de acuerdo a la
complicacion presentada. El tratamiento clinico en el caso de Infecciones
consistio en la administracion de antibidticos orales acompariados de
AINES; en granulomas sin signos de inflamacion se opt6 por infiltracion de
corticosteroides; las reacciones inflamatorias cronicas se manejaron con
corticosteroides sistémicos. En cuanto al tratamiento quirdrgico en el caso de

Granulomas vario segun su localizacion. En la cara; reseccion localizada con
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incisiones minimas; y en mama: Mastectomia subcutanea con colocacion de
prétesis mamaria. E el caso de silicona encapsulada consistié en el retiro

mediante la técnica de aspiracion con microcanulas.

A pesar de ser una enfermedad en la cual no existe un protocolo definido de
tratamiento, la mayoria de las pacientes, al finalizar los tratamientos clinicos
y quirargicos, establecidos en la clinica, calificaron como Excelente (65%)
su grado de satisfaccion por los resultados obtenidos. Se considera que el
éxito de las diferentes intervenciones tienen la finalidad de restablecer el
equilibrio emocional para una salud éptima, y con esto mejorar la calidad de
vida en todas sus esferas. Este trabajo muestra a la sociedad lo que se hace
en un centro privado, cuyos resultados altamente satisfactorios se dieron
por la clara y oportuna informacion sobre esta enfermedad y el buen

acompafiamiento durante los respectivos tratamientos.
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7.2. RECOMENDACIONES

Incluir a la Alogenosis latrogénica dentro de la codificacion del CIE 10 con la
finalidad de contar con estadisticas reales para poder realizar estudios clinicos

basados en evidencia en nuestro pais.

Promover la elaboracion de guias de manejo o de protocolos para poder brindar
una atencion integral con un equipo multidisciplinario conformado por Cirugia
plastica, Inmunologia, Reumatologia, Infectologia y Psicologia a todos los
pacientes afectados con Alogenosis iatrogénica en los Hospitales de 3er nivel del

pais.

Actualizar a todos los profesionales médicos de atencion primaria en salud y de
cirugia plastica sobre las guias existentes en otros paises sobre Alogenosis

latrogénica para realizar un adecuado manejo de los pacientes.

Realizar campafias de informacion y sobre todo de prevencion al pablico acerca
de esta enfermedad para prohibir el uso de sustancias modelantes en su mayoria
de dudoso origen, determinado por el gran porcentaje de intrusismo médico y de

complicaciones encontradas en varios estudios.

Prohibir el uso de Silicona en nuestro pais, la cual carece de aprobacion por la

FDA, por los graves problemas de salud que produce.

Garantizar a la poblacion por parte del Estado y por medio de la Sociedad
Ecuatoriana de Cirugia Plastica que quienes inyecten Biomateriales para mejorar
la apariencia estética, sean profesionales calificados, es decir, médicos

especialistas en Cirugia plastica, la misma que debe impulsar una préactica
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responsable y ética a efectos de evitar que sus agremiados inyecten sustancias no

aprobadas por organismos internacionales.

Sancionar segun lo establece el COIP, bajo los articulos 146, 215 y 217 a todas
las personas profesionales y no profesionales que continten realizando estos

procedimientos que pone en peligro la salud de todas las personas.
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Capitulo IX

9.1. ANEXOS

Anexo 1: Ficha de recoleccién de datos
NOMBRE EDAD
LUGAR DE RES OCUPACION

1. Conoce usted que es la Alogenosis latrogénica y cuales son sus complicaciones
Si No

2. Quien efectud el procedimiento
Médico Cosmetologa Estilista Otro

3. Donde fue realizado

Clinica Centro estético Casa Otro

4. Material utilizado para la inyeccién:
Silicona liquida PMMA “Biopolimeros”

5. Zona donde se realizo la aplicacion de la sustancia

Cara Mamas Gllteos Muslos Piernas Otras

6. NuUmero de sesiones:

7.Periodo de Latencia Dias Meses Afos

8. Complicacidn presentada:

Infecciones Inflamacion cronica Granulomas Otras

9.Tratamientos efectuados:
TTO conservador

TTO clinico

TTO quirdrgico

10. Grado de satisfaccidn (Percepcion del tratamiento recibido)

a. Malo Bueno Excelente

Elaborado por Dra. Ana Vizueta Cajo.
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Anexo 2: Formulario N° 024 de la Historia Clinica Unica del Ministerio de Salud Publica del

Ecuador donde se obtuvo el consentimiento de cada usuaria (anverso).

IRETITUCHSS DEL SIETEMA UNIDAD CRFERATIVG COD. Ud CO0. LOCALIFASION HUEERD DE
mmca  cents | moecs | HISTORIA CLINICA
APELLIDD PATRERRD APELLIDG: WATE s HOMERES SERADH SALA s FRECHA, HORA
1 AI.I'I'QHIZAEEIH PARA CIRUGIA, TRATAMIENTO CLINICO O PROCEDIMIENTO DIAGNOSTICO
FROFESIGNAL TRATANTE O ESTE ESTABLECIMIENTO DE SALUD FARA REALITAR: LAS DPERACIOMES GUIRDRGIZAS. PROCEDRENTSS DLGKOETICOS ¥
TR!THIENT{}SCIJHK}OSP“IZF.IBSTCG ¥ MECERARIDE PR EL TRATAMENTD DE Wi ENFERMEDAD

—

NCUBSE DEL PRCIENTE TELEFGHI [5 WS 1 TN LA FIsmLy

HORIEHE DL MEFSE SERTRRTE LE AL DTE_F"DU FRHEMPERCT) TELEFOHO EE_D'.U.AIFI..DIDI!l- FIsmLy

2 EXOMERACION DE RESPONSABILIDAD POR ABORTO

CECLARD DUE MIBGUN PROFESIDNAL D FURCIDNARK: DE ESTE ESTABLECMIENTO DE SALLD HA REALLFADD PIROCEDIMIENTOS PRI P IOTVECAIR ESTE ASORTO ¥ OUE INGRESD
LBRE Y YOLUKTAIWALENTE PRRA RECIER EL TRATAMENTD NECESAID PRAA W1 ENFERMEDAD

—_ — —
FOWEIRE DEL PACENTE TELE FOH CECLULADE C LiDalihda Firiie
I I I |
HOMERE DEL REFRE SEMTERTE LEDLL O TEETHID FRREHEECT: TELE FOHD LD AT FISmis

l I I I __1

AMARCAE Tn® ﬁ Lk CELIV [ ST
3 EXOMERACION DE RESPONSABILIDAD POR ABANDONG DE HOSPITAL SIN AUTORIZACION MEDICA
[DECLARD QUE ME AETIRT WOLUWEARIAMENTE DE ESTE ES TABLECIWIENT I DE BALUD ¥ EXCMERD AL PROFESCMAL TRATANTE Y AL FEREONAL ADAMIMETRATAD FOR LOS
IFIEGGE i LA BALUD: QUE ME HAN ADVERTIDO CLARAMENTE
FCABEE 8L PACEHTE TELEFOHD EE_D‘.'.AIL'-'..DIDI"- [0
WORGAL DEL TEETIGO MI_"KD TEEFORI cm.a:h:cl.mnm H_M
I I I I _ ]
ROVEAL IC. AAOFEG Oae, [ LASALUD TELEFOHD cﬁu::nm H_M
— = —

—_——
4 RETIRD DE MENOR DE EDAD O PERSOMA INCAPACITADA
IDECLAAD OUE RETIAD AL FRCIENTE DE ESTE ESTABLECIMIENTO DE SALUD. B W RESFONSABILIDAD DEBAMENTE CEATIFCALA, G0N LA ALTOAZACION MEDICA
ICONFES POMIIEN TE.
IDECLAAG GUE RETIAD AL PRGIENTE DE ESTE ESTABLECIMIENTO, BAJG W1 RESPONGABILIDAD ¥ 58 LA SUTORIZACICN DEL FROFESIGHAL TAATANTE HE SI00 ADVERTICD OE LAS
[CONSECUENCIAS DE ESTE ACTO: HOWUITORIZADD ¥ ABUMO TODA LA RESPORSABILDAD FOR LAS CONSECLENCIAS NEGATRAE

—
FGVERE (=L HEPHESEHTAMTE LEGAL FRRENTEBCT TELETGND c T CAIDAIANE, Fisa
HIBIEME DL T ETHH FRMEM PR TELEFOND :l_mlﬁ'!':!-ﬂlﬂl"- FISmLE
WoRIHE CELMED L TELEFOHD ‘CECLLA G CLLALAHR, FiEal
— —

I I |

5 AUTORIZACION DE EXTRACCION DE ORGANOS PARA DONACION /O TRASPLANTE

MECEPTON 5|

PALTORED AL PERSOMAL DE SALLD DE ESTE ESTABLECRAERTD PARAS CUE EN WDW SE WE EXTIAKA EL O LOS GRGANDS COMVENIDDE, DONADOS PANA EL TRASPLAMTE EN EL
ERALAD

PAUTDRIZE PARS QUE. UNA VEZ TRANSCURADWE &1 HORAS OE M MUERTE CEREBRAL MIS ORGANCE SEAN EXTRAIDCE PARA TRASFLANTE

NOMBAE DE LOS
[ B S I I RECEFTORES I
ROVERE [ RePHER=HTAMTE LEGa, mERENTEECD TEEFoHD CEDULA e CatAnAAe v
WORIRAE CEL TESNG0 FRRENTLZCD TELEFoW CEDLLALE: LA GALUH, )
I I I I — |

EE— — —
FOMEIEE DEL PROFESIONAL TRATANTE TELEFOMO CEDULADE C LCua LU A [TETY
e A =

6 AUTORIZACION PARA NECROPSIA

FALLECIOD |

AUTOMZED AL MEDICD AUTOMEADD DE EXTE HOSPITAL PRI DUE PRACTIOUE LA NECROFIIA AL CAOAVER DEL
— e _ _
ROWERE [EL PE PRESE HTAMTE LEGA. FRREHTESC O TELEFOHD CEDULADE C DR LU HA [IE5TY
I N — |
_— e I _
HIRIEHE DL TEETHIH FEMEN FERCT TELEFOHO E_ WS R [LR 2 FISILE
HCRABHE DL RIS DG TELEFOHO El_mlﬁ:!l.'-!._nlnl!l FISLA
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Anexo 3: Formulario N° 024 de la Historia Clinica Unica del Ministerio de Salud Publica del

Ecuador donde se obtuvo el consentimiento de cada usuaria (reverso)

INSTITUCICN DEL SISTENA I UMIDAD OPERATIVA | COD.UC | COOLOCALEACKN | MUMERD DE
meToaR | Carn | Pess HISTORIA CLINIGA

b
TR, L I3 R 10 ENTIREiGAA, PO LrS PRORE SIORALES AL PACIEATE S5 AR B4 GL AMBITO) D6 LA SOMADEROL DAL

1 INFORMACION ENTREGADA POR EL PROFESIONAL TRATANTE SOERE EL TRATAMIENTO

PROPOSITOR TERAPIA Y PROCEDIMIENTOS PROPLESTOS
RESULTADDS EBPERADDS RIEESGOS DE COMPLICACIONES CLINICAS
PORBIEE: [ PR i . TRATAR TE ELE AL DAL TELEF D [T FRLS,

2 INFORMACION ENTREGADA POR EL CIRUJAND SOBRE LA INTERVENCION QUIRURGICA

PROPOSITOR INTERVENCIGNES QURURGICAS PROPUESTAS
RESULTADDS EBPERADDS RIESGO0 DE COMPLICACIOHES GUIRIRGICAS
FOREEE DL CALAHD ETRECA DD TELERORD Conng [

31 INFORMACION ENTREGADA POR EL ANESTESIOLOGO SOBRE LA ANESTESIA

PROPOSITOR ANESTESLA PROPLUEETA
RESULTADDE EBPERADDE OE COMPL A8
WA K DEL A 5 TR (0G0 ESPE CAL DAL TELEF DD [T FRbs

I 4 CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE I

" EL PROFESIORSL TRATANTE ME FA 1M PORMAD SATISFAC TORISMENTE ACERCA DE LOS MOTHOS ¥ PROPOSITDS OEL TRATRENTD I
PLAHFICACD PARA NI ERFERMELAD

I B ELPR:EFEB-DNAL'!MM'ENEH\EHH.DAWWMWFELAE-AGTWMSEBEH{:W.EEWESEREALI&m:‘MTEEL I
TJRATGMIEWTO DE M ENFERMEDAD

I g COMSIENTOA DUE SE REALICEN LAS INTERVEKCKIKES CRURURGICAS, PROCECIMIEN TOS DISGHOSTICON ¥ TRATARIENTOS MECESARIOS I

PAILAMI ERFENMEDLD

I ¥ COMSIENTO & DUE ME ADKMFSTREK LA SRESTES I PROFLES Th I

l M EWTEMOIDS HIEN OUE EKISTE GARANTIADE LA CALIDAD DE LOS MEDKIS UTILIZATGE PARA EL TRATAWENTO. PERC KO ACERCA OF LS
RESULTADOS

I F  HE COMPFENDIDD PLEMANENRTE LOS BEREFICIOS ¥ LOS MESGOS DF COMPLICACIONES OEFIVADAS DEL TRATAMERTS I

g FELPROFESICRIAL TRATANTE ME Hi 1M FORMADD OUE EXSETE DE REAFETS A M1 NTIMIDAD. & ME CREERCUGE RELKGIGEAS FALS,
COMFIDENCMLINAD [E LA FCRAAC 0N (IMCLUBWE EN EL CASDDE VIHEIDA

HE COMPFENCIDD OUE TEM GO EL OEFECHD DE AKULAR ESTE COMSERTINENTD INRORMADD EN EL MORENTO OUE Y0 LD COMSIDERE

W hecpsamo.

CECLARD CLE HE ENTREGADK AL PROFESIDMAL TRATANTE INFORRMACIOH COMPLETA ¥ FIDEIGMS SOBRE LOS %
|  PERSOMALES Y FAMILIARES O MI ESTADD OE SALLD. ESTOY CORCIEMTE D GUE MIS DM SIOMES: O DISTORSIOMES DEL DERADAS OE Lax
HECHOS PUEDER AFECTAR LOS RESULTADDS DEL TRATRAIENTD

5 CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL REPRESEMTANTE LEGAL

|08 0 RESFONSABLE LEGAL DEL FACIENTE. GUE WA 500 CONBIDERADG POR AHORA IWPOSBILITADO FARA DECIDI ER FORMAAITONG WA B COMSENT MIENTG, MITORRD LA
REALIZACHON DEL TRATAMENTO SEQUN LA MFORMACHKIK ENTREGADA POR LOG PROFERIMALES DE LA SALUDEN EBTE DOCUBENTS,

WO DL AR FRESENTANTE Ls (AL PARRHTE S0 TELEFOND £ BLAAS DiE CLCAL AN FRls,

|! |

BNE-MEF | HOU-form 24 | 2086 CONSENTIMIENTO INFORMADO
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Anexo 4: Base de datos

Informacion Operador gar donde se realizo el procedimient Sustancia modelante inyectada
EDAD| RESIDENCIA|OCUPACION centro N° sesiones
Si | No |Médico|Cosmetdloga| Estilista | Otros | Consultorio estético casa | otros silicona | PMMA | Biopolimeros
22 | Guayaguil |Ing. Comerc. 1 1 1 1 1
30 | Guayaquil 1 1 1 1 1
35 | Guayaguil 1 1 1 1 1
51 | Guayaguil 1 1 1 1 1
24 | Guayaguil |Ing. Comerc. 1 1 1 1 1
47 | Guayaquil 1 1 1 1 1
49 | Guayaguil 1 1 1 1 1
46 | Guayaquil | Secretaria 1 1 1 1 1
35 | Guayaguil | Oficial ANT 1 1 1 1 1
49 | Guayaguil 1 1 1 1 1
30 Quito 1 1 1 1 1
27 | Guayaquil | Periodista | 1 1 1 1 1
31 | Guayaguil 1 1 1 1 1
30 | Guayaguil 1 1 1 3 1
50 | Guayaguil 1 1 1 1 1
41 | Guayaguil 1 1 1 3 1
33 | Guayaguil 1 1 1 1 1
36 | Guayaquil | Psicologa | 1 1 1 1 1
37 | Guayaguil 1 1 1 1 1
32 | Guayaquil | Médico 1 1 1 1 1
32 | Guayaguil 1 1 1 1 1
37 Manahi 1 1 1 1 1
59 | Guayaquil 1 1 1 1 1
56 | Guayaguil 1 1 1 2 1
50 Manabi 1 1 1 1 1
43 | Guayaguil | Decoradora 1 1 1 2 1
50 | Ambato | Secrstaria | 1 1 1 2 1
25 | Guayaquil 1 1 1 2 1
29 | Guayaguil 1 1 1 1 1
40 | Guayaguil |Comerciante) 1 1 1 2 1
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Anexo 5: Base de datos (Continuacion)

Region anatomica de aplicacion

Periodo

Tipo de Complicacion

Tipo de Tratamiento

Satisfacion

Cara

Mama

Glateos

Piernas

Combinados

de
latencia

Infecciones|

Inflamacion
cronica

Silicona

Granulomas .
tabicada

Combinados

Conservador

Clinico

Quirargico

Excelente| B

1afio

7 afios

2afios

lafio

2afios

9afios

2afios

Safios

o G e e e

2afios

lafio

[

1mes

Safios

7meses

o G e

Safios

8afios

15afios

Safios

lafio

12afios

6afios

2afios

15afios

10 afios

lafio

7afios

S e e

lafio

2afios

G G e e

8afios

inmediata

[

inmediata
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