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Introduccién: El conocimiento actual de la fisiopatologia del
envejecimiento periorbitario justifica la aplicacide materiales de
relleno inyectables, dado que se enfocan en lauestion del volumen
perdido en esta zona, convirtiéndose en una exeeldternativa a
procedimientos quirdrgicos que remueven el tejidocedente. Sin
embargo los efectos y la seguridad de esta nacitsridencia
terapéutica aln no se sustentan en una soélidacleasdica. El objetivo
de esta revisién es identificar el material deeral inyectable méas
adecuado para el manejo de los defectos volumstestéticos de la
region periorbitaria.

Metodologia Se realiz6 una bulsqueda exhaustiva de los arsiculo
indexados publicados del 1° de enero de 2.000 ale3€eptiembre de
2.013, en diversas bases de datos electronicag)execionaron catorce
publicaciones, se extrajo la informacion referentiatos demograficos,
la intervencion, el seguimiento y los desenlacee yealizé un analisis
de 14 estudios que cumplieron los criterios.

Resultados:Todos los articulos incluidos poseian un bajo Inile
evidencia y del grado de recomendacion. Todos lasemales de
relleno se asociaron a altos niveles de satisfacpira el paciente,
adecuada mejoria de la apariencia estética y senileefectos
colaterales, el acido hialurénico fue el material rélleno inyectable
mas utilizado en la region periorbitaria.

Discusion: Los materiales de relleno inyectable mejoran kfectos
volumétricos estéticos de la regién periorbitarierop es necesaria
mayor evidencia para determinar el tipo relleno agrepiado para esta
condicién.

Palabras clave: Rejuvenecimiento periorbitario, rellenos

inyectables, acido hialurénico, surco nasoyugatalacrimal.
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Introduction: The current knowledge of the pathophysiology of
periorbital aging justifies the application of denfillers since it
focuses on restoring lost volume at this area, ntali an excellent
alternative to surgical procedures. Nevertheldss,effects and safety
of this emerging therapeutic trend are not curyebdised on a sound
scientific basis. The aim of this systematic litera review is to
identify the most appropriate dermal filler as eatment for volumetric
aesthetic defects at periorbital region.

Methods A comprehensive search in various electronic degtab of
indexed articles published from January 2000 to September 80
2.013. Fourteen publications were selected, anatrmdtion regarding
demographics, interventions, follow up and outcgmeas extracted
and analyzed.

Results All the indexed articles had a low level of evidenand
grade of recommendation. While all the fillers wergsociated with
high levels of satisfaction and adequate improveaniernhe aesthetic
appearance and side effects alike, hyaluronic aeid the most
commonly used injectable filler material at peritabregion.

Discussion Dermal fillers could correct aesthetic volumetligfects
at periorbital region but more evidences to deteenthe kind of dermal
filler most suitable for this condition.

Keywords Periorbital rejuvenation, dermal fillers, hyalaio acid,

nasojugal groove, tear trough deformity.
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I. Introduccién

Durante el contacto social directo es habitual efe en los ojos del otro, ya que esto
permite demostrar interés y leer emociones, expnesiy estados de animo mas alla de las
palabras. De alli el interés por conservar la iestégradable de la region periorbitaria.

Varios factores contribuyen al envejecimiento da esna. La combinacién del descenso
de los tejidos blandos secundario al efecto dedaeglad, el debilitamiento de la piel y del
sistema musculo aponeurotico superficial, la readi&o 6sea de los margenes de la orbita,
el debilitamiento del septo orbitario y la reducciel volumen de tejidos que componen la
cara, conducen a aparicion de arrugas, plieguespsudepresiones, flacidez y a la
pseudoherniacion de la grasa suborbicular queyy®tmpujando al masculo orbicular de
los parpados y generando una proyeccion anterita piel que a su vez dibuja una sombra
en la concavidad formada por debajo de ella, ceandaspecto envejecido y cansado.

Por lo anterior, la region periorbitaria es objaéédiferentes modalidades de tratamiento
para devolver la apariencia joven, algunas de eatama en audeEstas van desde la
aplicacion de productos topicos, hasta la remogiérirgica de tejido redundante, pasando
por otros diversos procedimientos, dentro de l@desuse destaca la amplia utilizacion de
los materiales de relleno inyectables entre los kigrera el acido hialuréniéo Esta
modalidad terapéutica no precisa de ingreso abfario, evadiendo asi el riesgo anestésico
de los procedimientos quirdrgicos, y requiere depariodo de recuperacion corto y sin
postracién. Hoy se realiza con diversas variaci@resu técnicade acuerdo a la zona
tratada y a la sustancia inyectable utilizada, gasoexigen un gran conocimiento de
anatomia, asi como del comportamiento de los thistimateriales de relleno en los tejidos
blandos para prevenir efectos secundarios o coaubioes.

En este estudio se analizaron los articulos relados con este tipo de intervenciones
con el fin de identificar los efectos de la apliGacde los materiales de relleno inyectables
en la regién periorbitaria en el tratamiento de de$ectos volumétricos estéticos y los

asociados al envejecimiento.
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Il. Problema

Existen diversas alternativas para manejo médicteties de los efectos del
envejecimiento y de las alteraciones estéticaswéiticas de la regién periorbitatiaesde
el afio 2.000 se observa un resurgimiento de lasegimientos quirdrgicos estéticos que se
realizan en los parpados, mostrando en el afio 2Z10012cremento del cuatro por ciento en
relacion al afio 2.011 al tiempo que las intervamesominimamente invasivas registran un
incremento del 137% en relacion al afio 2.000, yeeellos, la aplicacion de rellenos de
tejidos blandos multiplicaron su realizacién un @0&especto al mismo afices asi como
cientos de adultos, hombres y mujeres, en rangeddd que van de los 20 a 80 afios,
acuden a los servicios de cirugia plastica, dedogitm, oftalmologia y medicina estética de
todo el mundo, en busca de tratamientos que aparteaspecto estético agradable a la
region periorbitaria mediante la aplicacién de makes de relleno inyectables en la Zbna
19 Aunque estos materiales se han probado en owas facialés?>*?y a pesar de que a
partir del afio 2.003 se vienen realizando publarses referentes a este tema de
investigacion y que cada vez se conducen investiggs de mayor complejidad, lo
publicado corresponde a investigaciones que apamag poca evidencia cientifica
respecto a la eficacia terapéutica y seguridadcatta uno de los materiales utilizados para
la correccion de estas condiciones y cada vez esaka@o el hecho que este tipo de
procedimientos no es tan inocuo como se cree \conkeva riesgos estéticos asi como en

la salud de quien se somete a los misiits>
Pregunta de investigacion

¢, Cual es el efecto de los materiales de rellerectaples en la correccion de los defectos

volumétricos estéticos y del envejecimiento de laegiGn periorbitaria?
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Il.  Justificacion

Al ser una zona anatémica compf€ja® el manejo de los defectos volumétricos
estéticos 0 secundarios al proceso natural de esiwegnto de la region periorbitaria
representan un reto para los galenos que han woftagractica al uso de los materiales de
relleno inyectables para la correccion estéticastas condiciones, gracias a las bondades
gue ofrece la incursién de estas sustancias esngba, ganando popularidad pues se trata
de un procedimiento facil de ofertar, que se raalle manera ambulatoria con cortos
tiempos de recuperacion, de costo razonables \itades aceptables para médicos y
pacientes de todas las edades con interés en proeeths menos invasivos. El problema
es que esta modalidad terapéutica es muy jovdrg genido desarrollando en las manos de
audaces expertos de la medicina estética, quenseoh&ertido en pioneros de esta técnica,
publicando sus conocimientos adquiridos con la twa&@ca partir del afio 2.003 en
referencias académicas de diversa calidad estadis@pidemioldgica que delatan desde la
necesidad de unificar conceptos para referirseessgdmente con los mismos términos, y
presentar los resultados con modelos comparableacderdo al material de relleno
aplicado, la técnica de implantacion utilizadanigel de satisfaccion del paciente, el grado
de correccion del defecto tratado y la manifestadié eventos adversgs 19232749

Por todo esto es de gran importancia llevar a cadia revision sistematica de la
literatura, recopilar toda esa informacion dispexsarentemente desligada, llevar a cabo su
analisis e integracion, obteniendo informacion algr unificada acerca de la situacion
actual del estado del arte de este método terapéptermitiendo definir el nivel cientifico
gue sustenta este procedimiento y sirviendo a guwcemo cimiento de nuevas lineas de
investigacion que pretendan determinar su eficgcseguridad en la practica clinica,
facultando con bases verdaderamente solidas a émlicos estéticos para ofrecer la
aplicacion de materiales de relleno de tejidosdiara todo paciente que mafiana asista a

nuestros consultorios en busca de mejorar la ajgagiele sus regiones periorbitarias.

20



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria ari®Alberto Burbano Guillén M.D.

IV. Marco tedrico

1. Epidemiologia

Al no existir datos epidemioldgicos oficiales soktaiso de materiales de relleno en la
region periorbitaria, se expone el panorama delefeaguirdrgico cosmético en esta zona y
del uso estético facial de materiales de rellengesreral. Segun la Sociedad Americana de
Cirujanos Plastica, en el 2012 en Estados Unidogasearon 11 billones de dolares en
procedimientos cosmeéticos, notdndose una preferesreiciente del seis al 7% por los
procedimientos minimamente invasivos sobre loiqgicos, los cuales han disminuido en
un 29%. En relacién al 2.011 hubo un aumento del 4% ginkervenciones de los parpados
entre los procedimientos cosméticos quirtrgicoslybéo en el uso de materiales de relleno
entre los procedimientos minimamente invasives 2.012 el 86% de los procedimientos
quirtrgicos cosmeéticos de los parpados se reatizéngjeres y el 14% en hombres (n=
204.015), mientras que el 95% de aplicaciones de materidgeselleno se efectuaron en
mujeres y el 5% en hombres (n=1'970.425jendo el 4cido hialurénico el mas utilizado
(n=1'423.136), seguido de hidroxiapatita de calgis 277.346), coldgeno (n=227.346),
acido polilactico (n=139.038) y grasa (n=63.128) que marca una tendencia hacia el
tratamiento cosmético minimamente invasivo de Gdre periorbitaria. Si tenemos en
cuenta la utilizacion de materiales de relleno atgleles como una de las mejores opciones
de rejuvenecimiento facial, no debemos sorprendemuee estos materiales se estén
empleando con mas frecuencia al momento de coregolefectos volumétricos estéticos
y del envejecimiento de la region periorbitaria.

2. Anatomia de la region periorbitaria

La anatomia de la region periorbitaria es complé@n un milimetro de espesor la piel
del parpado es la mas delgada del cuerpo, caremgidie celular subcutaneo y se engrosa
al alejarse de la orbita. La fijacion superficial ld aponeurosis del musculo elevador del
parpado forma el pliegue palpebral superior y friar lo forma la fijacion superficial del

septo orbitari®’. El masculo orbicular de los parpados se divideira parte orbitaria que
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se ubica sobre los margenes la o6rbita 6sea y urta palpebral que forma el parpado
movil, esta Gltima consta de una porcién preseptatra pretarsal. Fibras de la porcion
pretarsal conforman los musculos de Riolano y denétp cuya contraccién actda en el
bombeo lacrimdl. Las laminas tarsales dan sostén a los parpadwgiernen a las
glandulas de Meibomio y estan recubiertas postegate por la conjuntiVj las cruras de
los tendones cantales medial y lateral se formalasiproyecciones 0seas medial y lateral
de las laminas tarsafésEl septo orbitario es una mdltiple envolturadia originada en el
arco marginal del borde orbitario continuando stesha de fascias de la orbita, en el
parpado superior se funde con la aponeurosis debébr del parpado y se inserta por
encima de la lamina tarsal y en el parpado infeseiffusiona con la fascia de la capsula
palpebral bajo el taréb Los ligamentos de retencién periorbitarios, patéd sistema
musculoaponeurético superficial (SMAS), van de dm$ructuras mas profundas de la
dermis al esqueleto subyacente anclando piel gojplando®. El ligamento orbitomalar
(ligamento de retencion orbicular, ligamento ortigomatico) se origina en las sutura
cigomaticofrontal y la eminencia malar, a nivel ldeunion del parpado y la mejilla se
inserta a la piel formando el engrosamiento orioitdateral (tendon cantal lateral
superficialf®. En el borde orbitario superior e ligamento onbiadar se denomina septo
periorbitario de la 6rbita superf8r El ligamento del surco lacrimal es un ligamené d
retencién que nace del borde maxilar de la érbaatinda dividiendo el masculo orbicular
en las porciones palpebral y orbitaria y se comtioon el ligamento orbitomalar limitando
el espacio preseptal que forman los compartimieatbgarios superior e inferior de los
respectivos parpados, el borde superior de la gnasar (formada por la grasa nasolabial y
la grasa medid§ y el borde superior del espacio precigomatico gepado inferior,
espacio lo limitado inferiormente por el ligamewtittdneo cigoméatico medial. Hay grasa
situada dentro de la ceja, parpados y compartimgeatbitarios; la grasa preaponeuroética
central se ubica detras del septo orbitario, delalet la aponeurosis del elevador en el
parpado superior y de los retractores del parpafiwior en el parpado inferior, la grasa
medial deriva de la grasa orbitdfiaLa glandula lagrimal, lateral a la grasa aponizad
central, puede con el tiempo volverse laxa y psdapdentro del aspecto lateral del
parpadd’. La grasa del parpado inferior se divide en mediatral y lateral. La medial y

la central estan separadas por el masculo oblitiesior’’. La grasa ocular suborbicular se
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ubica posterior a la parte orbitaria del musculoicaiar de los parpados, por encima del
margen orbitario superior y sobre el margen oroitarferio”’. La grasa subciliar de la
ceja se ubica en el plano postorbicular del pargageriof’. La grasa suborbicular y los
cojines grasos malares, ligados al muasculo orhicydar el SMAS, forman los
compartimentos grasos mediofacidled.a irrigacion la aporta lateralmente la arteria
lacrimal y medialmente la arteria oftdlmica condasas supraorbitarias, supratroclear y la
dorsal de la nariz. Las arterias oftdlmica y laafimriginan las arterias palpebrales que se
anastomosan formando el arco marginal superiofegidr’’. La carétida externa origina
las arterias facial, temporal superficial e infl@taria. La arteria facial termina en la arteria
angular que se une a la arteria dorsal de la nariarteria temporal superficial irriga el
parpado con sus ramas facial transversa y cigoadasicarteria infraorbitaria surge por el
foramen infraorbitario y se une a las arterias gaigle$’. Los nédulos linfoides
submandibulares y parotideos drenan los dos telatesles del parpado superior y el
tercio lateral del parpado inferior, y los néduliogoides cervicofaciales anteriores drenan
las porciones restantes de los parpddass ramas oftalmica y maxilar del trigémino dan
la inervacion sensitiva. Los nervios supraorbitasapratroclear y lacrimal inervan el
parpado superior; el nervio infratroclear las pmmeis mediales de la ceja y de ambos
parpados; el nervio cigomatico temporomaxilar iaeta porcion lateral del parpado
superior y la sien; el nervio infraorbitario inemaaporcion central del parpado inferior y la
rama cigomaticofacial del nervio facial inerva erg@én lateral del parpado inferfdr Las
ramas temporocigomatica y cervicofacial del neffeidal conducen la inervacion motora
de los musculos de la expresién facial y del oflicde los parpadds
3. Fisiopatologia del envejecimiento periorbitario

El envejecimiento facial resulta de la combinaai@énla reduccion volumétrica y laxitud
de los tejidos blandos y del descenso de los misimdscido por la pérdida de la
elasticidad tisular, el movimiento muscular repatity la gravedad. Con el tiempo caen los
tejidos que soportan los ligamentos de retenciondalaun aspecto de surcos y
protuberanciag, el septo orbitario se torna méas delgado y hayatroceso del borde
orbitario superior e inferior perdiendo el sopatte las estructuras del parpadcEn la
region supraorbitaria hay dermatocalasia, ptosipepaal, se acentla la depresion

suborbitaria y se protruye la grasa medial palpébran la region infraorbitaria se forman
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surcos o depresiorfé$®y el ligamento orbitomalar crea una deformidadaema de V en
la unién del parpado y la mejift&’, la coloracién oscura en las ojeras puede seiaakoal
surco lacrimal, cambios en el grosor de la piekitla, hiperpigmentacién, cambios
actinicos, prominencia de vasos sanguineos sulesngnel prolapso de la grasa orbitaria
que crea sombras bajo los parpadod.as bolsas palpebrales se forman del prolapsa de
grasa orbitaria, la depresion del surco lacrimalpérdida de la elasticidad de la piel, el
edema palpebral, la prominencia del musculo orbicyl la prominencia del triangulo
malar?®. La pseudoherniacién de los paniculos grasosatelaplo inferior, la pérdida del
volumen del tercio medio y el descenso de la goaséar suborbicular y de la grasa malar,
exponen el borde inferior de la 6rbita. Hay retsacdel borde orbitario bajo la confluencia
de la piel con estructuras mas profundas, proydotda grasa orbitaria que junto a las
bolsas malares y la predominancia del masculo oldriccausan abultamiento del parpado
inferior. Estos cambios llevan a una depresiortivaan la superficie de la transicion del
parpado inferior al tercio medio facial de formawexo-céncavo-convefa?®
4. Sistemas de valoracion del aspecto de los defectasétricos periorbitarios

Aln en personas jovenes se forma cierta concavdeadjo de la proyeccion orbitaria
superior, que tiende a expandirse y a ocupar @casjgue los tejidos que van cediendo a
medida que reducen su volumen, esta zona se deaal®presion suborbitaria (depresion
palpebral superior, depresion del borde orbitalrley la mide segun el aspecto clinico
y teniendo en cuenta si ha habido blefaroplasiersor, con un sistema de clasificacion
segun el nivel de reduccién de volumen del parpageriot?, esta escala resume cuatro
grupos segun élnexo 1 Se han descrito tres depresiones en la regidaoitditaria: la
depresion de la confluencia septal (depresion pedpénferior), el surco nasoyugal (surco
infraorbitario, pliegue nasoyugal, depresion inftataria, depresion del borde orbitario) y
el surco mal&f?’. La primera corresponde a la proyeccién cutanearéa de confluencia
de los retractores del parpado inferior, el septutario y la lamina tarsadl. El surco
nasoyugal, llamado vulgarmente ojera, se relaccomaos ligamentos del surco lacrimal y
orbitomalar subyacentes, formando medialmente relosiacrimal (valle de la lagrima) y
lateralmente el surco orbitomalar (surco orbitonigtico, surco palpebromalar, union
palpebromalar, union palpebroyugal), arriba represel limite de la grasa orbitaria y

abajo el limite de la grasa ocular suborbiculaeylab cojines grasos de la mefiftd’. El
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término surco lacrimal se aplica a la porcion miedé surco nasoyugal que va del canto
medial a la linea mediopupilar y lateral a estet@pge denomina surco orbitomalar. El
surco malar (pliegue malar, surco cigomatico, daprecigomatica) se origina en la union
de los dos anteriores y se extiende inferolatenaleffe’’. Existen varios métodos de
valoracién del surco lacrimal: a) evaluacion céniger Anexo 2, b) analisis anatomico
objetivo de los resultados postoperatorios Aeexo 3y ¢) escala de valoracion del surco
lacrimal por evaluacion clinica objetiva y subjatasignando un puntaje numérico segun la
severidad de la profundidad del surco, la hipergigiacion, el volumen de la grasa
prolapsada y ritidosis de la piel, (venexo 4>%°. Finalmente, la escala de clasificacion de
Lemperle (LRS) evalla la severidad de las arrugasnpitarias® (ver Anexo 5.
5. Tratamientos

“El Ojo Hermoso” se ha descrito segin el sexozgtfasus caracteristicas resaltan con
el uso de cosmeceéuticos tépicos, la infiltracidrvi@minas, oligoelementos y/o minerales,
la exfoliaciones quimica o mecanicas, el uso dm#oblotulinica, materiales de relleno y de
dispositivos de radiofrecuencia ablativa y no aatuz pulsada intensa, laseres ablativos,
no ablativos y fraccionados, encaminados a mejaraalidad, color, textura, luminosidad
y elasticidad de la pi&l El manejo del envejecimiento periorbitario enczadio a la
remocion quirargica del tejido redundantementegrgeca actualmente en la restauracion
volumétrica con materiales de relleno o grasa eg#dpara lograr un efecto natifal

A. Materiales de relleno inyectables

Los materiales de relleno inyectables se usan pamaentar o reemplazar volumen
perdido en piel o tejido subcutaneo. El rellenaidéebe ser de origen no animal, facil de
fabricar, elaborado con calidad, facil de almacenarinflamatorio, no teratogénico, no
toxico, no carcinogénico, biodegradable, de lang@aon, de costo razonable, de indolora
aplicacion, facil de aprender a implantar, facilimgectar, de resultado natural y de efectos
secundarios minimé%*’. A pesar de las ventajas y desventajas indivisudie cada
material de relleno ninguno encaja en el perfibidestos se clasifican segun: a) el origen
(xenoinjerto si provienen de una especie difereal@njerto si es extraido de la misma
especie, autoinjerto si la fuente es el mismo sujeteptor y sintético si es de produccion
industrial), b) el plano de aplicacién (dérmicobdérmico y peridstico) y c¢) su longevidad

y proceso de degradacion (biodegradables, a spweden ser temporales si se duran un
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periodo de seis meses a un afilo 0 semipermanertgslan aflos en reabsorberse; los no
biodegradables, permanentes o no reabsorbiblesteerafios en el sitio implantado). La
duracion del efecto depende del tipo de rellenaalatidad inyectada, el estrés mecéanico
inducido en el 4rea tratada, la localizacién yekpuesta individual de cada paciéhité”

Los materiales de relleno se implantan mediargéntias técnicas segun el defecto a
corregir, el plano de deposito, la cantidad y tigomaterial. Las mas usadas son la técnica
lineal retrograda, la multipuncion y el abanicaaetson la técnica lineal anterégrada, de
enmallado o enhebre, de columnas, el depdésito pugtel depdsito puntual lineal. Para
manejar arrugas superficiales el implante se gitidermis superficial, en surcos o arrugas
de profundidad intermedia se ubica en dermis irgdiano profunda, y se aplica en el plano
subdérmico o periostico si el defecto es muy praduglipoatrofia facial o voluminizacion
de prominencias 6seé5§® Los rellenos inyectables ofrecen efectos esttameptables
aungue se asocian a complicaciones que segun eémiomie presentacion se clasifican en
inmediatas (dolor, equimosis, eritema, asimetridguios, irregularidades, anafilaxia,
edema, erupcion acneiforme) o tardias (n6dulosnmdtorios, efecto Tyndall, reacciones
alérgicas, oclusién vascular, granulomas)

Existe poca informacion acerca del uso de los dogemateriales de relleno en la regiéon
periorbitaria, a continuacion nos referimos a E®cteristicas generales de estos productos
basados en la evidencia de su aplicacion con ésgdicos en esta y otras regiones.

Entre los materiales de relleno biodegradablesoigeno proviene de dos tipos de
fuentes, la humana que puede ser autéloga (deasélal mismo individuo) o alogénica (de
otra persona) y la fuente animal denominada hetgad{de otra especie), siendo las fuentes
bovina y porcina las mas usadas. Al colageno Hetgwée asocia la formacion de quistes
0 abscesos, hematomas, sintomas gripales, paasstesictivacion de infeccion herpética,
infecciones bacterianas, necrosis localizada, cagasociada a embolia arterial, reacciones
de hipersensibilidad, granulomas a cuerpo extrgi@miculitis granulomatosa de tipo
sarcoideo, dificultad respiratoria y shock anafiie El uso de colageno humano se asocia
a eritema, equimosis, edema y reacciones granubsamtocales. Entre los derivados del
coladgeno con aprobacion de la U.S. Food and Drugmniristration (FDA) para uso
cosmético estan Zyderrfi (1.981), Zyderm ft (1.983), Zyplast (1.985), Cosmoderfhy

Cosmoplast (2.003§" #"°%°! E| 4cido hialurénico es un polisacarido del grum los
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glucosaminoglicanos que forma parte de la matrizaeglular de la dermis con minimo
potencial inmunologico sin importar la especie @dulente. Sus funciones mecanicas de
transporte y volumétrica otorgan firmeza y espesda piel e inducen la sintesis de
colageno, se obtiene de dos fuentes, la animasté&crde gallo) y la bacteriana (cepas
especificas de estreptococos) y su duracion egjidbtes de seis meses en proméfia
Infiltrando la enzima hialuronidasa se reviertes ébectos secundarios y adversos del uso
del acido hialurénic8, entre los cuales dolor local, equimosis y edenmafecuentes pero
de carécter transitorio, otras poco frecuentes aosresos asépticos, reactivacion de
infecciones herpéticas, infecciones bacterianasronpcobacterias, cicatrices sarcoideas,
sarcoidosis sistémica inducida por interferobn ermigudes con hepatitis C crénica,
escleromixedema generalizado, embolismo artergiasis y reacciones alérgicas aunque
en teoria no existe este riedgd' La FDA ha aprobado la aplicacién en surcos
nasolabiales marcas como Restylane (2.002), Hyiafer Hylaform Plus (2.004) y
Juvederm (2.006) entre otfdssolo Restylarféesta aprobada para aumentar el volumen de
los labio$ y recientemente se aprobé el uso de Juvetidgtoluma XC para dar volumen
en la regiéon maldf*’ Un caso de reaccién granulomatosa se asocia caldasun
compuesto de acido hialurénico no animal y micreresf de dextranémero, cuya duracion
es de uno a dos afios tras la degradacion de Emesfe dextranOmero en azlcares, pero
su efecto persiste al estimular la produccién dégemd>°>% Se han publicado reacciones
granulomatosas en el surco nasoyugal asociadas aeualginato reticulado en solucion de
lactato de Ringér®>' El &cido polilactico (Sculptf3 aprobado en 2.004 por la FDA a
para corregir la lipoatrofia facial inducida contedtamiento antirretroviral en pacientes
VIH positivos’ es un polimero sintético biocompatible y biodegtdel de la familia de los
alfa- hidroxiacidos similar al Vycril, se degradar gidrolisis enzimatica en un tiempo de
nueve meses a dos afos, estimula la producciéroldgeno en modelos animales y se
asocia a eritema, equimosis, edema, dolor, prtratssitorios, nddulos palpables (30 a 40%
de pacientes tratados), infecciones tardias, gsarala cuerpo extrafio y raramente
reacciones sistémicas graves y reaccion anafigctic La aprobacion de la FDA del uso
de la hidroxiapatita de calcio como implante paraboplastia y como marcador de tejidos
blandos para puntos radiolégicos favorecio su esaocpara relleno de tejidos blandos, es

un producto compuesto de agua, carboximetilcelutdstica y microesferas sintéticas de
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hidroxiapatita célcica en gel de glicerina, estanlal produccion de colageno y dura mas de
un afo, pues por efecto enzimatico se degradadagias de calcio y fosforo, en estudios
imageneoldgicos es radiopaco e hiperecogénico¢ceale potencial alergénico y entre sus
efectos adversos hay reacciones granulomatosasooextrafio y minimo ederffa’ %>

De los materiales de relleno no biodegradablesilitona es el mas usado de todos los
materiales de relleno gracias a su versatilidaday lrosto, esta es un polimero de
dimetilsiloxano que se inyecta como liquido, geldtido, su uso médico es puro y estéril,
en manos expertas tiene efectos adversos de bajplejmlad, por el contario, el uso de
forma marginal y fraudulenta por personal no apie @plica grandes cantidades que
contienen impurezas conlleva a mayores complicasioSus efectos adversos son de dos
tipos: reacciones locales (dolor, eritema, equimosiduracion, hiperpigmentacion o
hipopigmentacion cutanea, nédulos inflamatoriodcatdces) o secundarios a migracion
linfatica o embolismo sistémico que pueden llevl muerte. La FDA aprobd para uso en
implantes intraoculares a Silicon-160que es una silicona liquida altamente purificada
junto al Adatosisl-500Den 1.994, pero por su densidad y viscosidad, Sititmn-100§ es
podria utilizarse como relleno de tejidos blafd62>*! Un compuesto de particulas
sélidas de silicona polimerizada suspendidas ewehinculo de polivinilpirrolidona (de la
familia de los polimeros), en el que las particdiasilicona permanecen por afios mientras
gue el vehiculo se elimina por via renal pocos dé&pués, se asocia a fibrosis y reaccion
local a cuerpo extrafio, con induracién, inflamagjformacién de granuloma¥>* El
material bifasico compuesto por una fase sélidand@oesferas de polimetilmetacrilato
(PMMA) disueltas en una fase liquida de solucioncdgageno bovino al 3,5% en una
proporcion de 4:1 y que también contiene hidrot¢tode lidocaina al 0.3%, donde el 80%
del colageno se reabsorbe en tres meses y lasesieras de PMMA persisten durante
afios con un efecto volumétrico adicional al indueiaccion granulomatosa a cuerpo
extrafio, se relaciona con efectos adversos pocadntes de telangiectasias en el 3% de
los tratamientos, cicatrices hipertroficas, reacesalérgicas, reacciones granulomatosas y
en el laboratorio se asocia a la migracién a érganternos. Su uso requiere prueba de
sensibilidad™%>* Un material de relleno bifasico formado por uft@e acido hialurénico
de origen microbiolégico y un 40% de hidrogel aooilde particulas de etilmetacrilato

(EMA) e hidroximetilmetacrilato (HEMA) donde el &d hialuronico se degrada
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enzimaticamente al cabo de tres meses, mientragldudrogel acrilico durante afios, se
asocia a efectos adversos de corto plazo (eritedsma, dolor y equimosis) y largo plazo
(edema y formacion de n6dulé3y®* El hidrogel de poliacrilamida esta formado por un
2,5% de polimero de poliacrilamida y un 97,5 % deaa el cual se administrado en
grandes cantidades asocia a reaccion granulomaimserpo extrafio, con escaso desarrollo
de nédulos visibles producidos por infecciones dvéamas localizad&s®®* El gel de
polialquilamida compuesto por un 4% de polimeropaéalquilamida y 96% de agua
estéril, puede generar edema, equimosis, nédulofeeciones son caracteristicas de este
materiaf°®** La suspensién al 6% de microesferas de polidfixido en gel de
polialquilamida al 2,5% se asocia a un caso deci@acinflamatoria local de larga
duraciéort®®*! Finalmente aunque el uso médico estético de fafipa generalmente es
fraudulento, se manifiesta clinicamente como paoafias en forma de placas o nédulos
inflamatorios, puede desencadenar migracion a gandinfaticos y diseminacion
hematégena pulmoria=:
B. Materiales de relleno en la region periorbitaria

El volumen perdido en el area periorbitaria puegf®onerse con diversos materiales de
relleno, incluyendo la grasa autéloga, sin embagjj@cido hialurdnico es ideal por su
seguridad, tolerabilidad y longevidad. Los acidaalundénicos de menor densidad y
particulas mas pequefias son los mas indicadostiedsa la region periorbitafia Los
planos subdérmico, suborbicular y periéstico, ssmrhas aptos para la aplicacion ya que
planos méas superficiales del area en cuestion adaasa irregularidades del contorno,
papulas, nédulos y presentacién del efecto Tyhtisll Antes de aplicar materiales de
relleno en la region periorbitaria se debe realizex completa y exhaustiva historia clinica
y un detallado examen fisico. Se puede realizastasia topica o entumecimiento térmico
de la zona y siempre se debe llevar a cabo unaiade@asepsia y antisepsia de la zona a
tratar. En el parpado superior el implante se itayeon aguja 30 G, que se inserta en la
porcion inferolateral de la érbita superior, avarttaen el plano suborbicular de la cara
inferior del borde superior de la orbita, para d#f@o el implante en el plano peridstico
mediante la técnica lineal retrégrada, aplicandedatidad necesaria del material hasta
lograr el efecto deseado o, con la técnica de purltion se puede mejorar el aspecto de la

piel del pliegue preseptal y del borde periorbitatse puede restablecer el volumen en
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pacientes con pronunciamiento del borde lateraladérbita y de la region subciliar
mediante la técnica anterior y desplazando la agojaentido cefalocaudal por la cara
anterior del borde lateral de la 6rbita depositamtitateralmente aproximadamente 0,1 mL
a 0,5 mL del implante. El grupo del consenso da fEamejor practica de relleno del tercio
medio facial y de la depresion infraorbitaria, magenda la técnica de depdsito vertical
supraperiostico con inyecciones verticales de 8.0205cc del implante sobre el periostio,
a lo largo o por debajo del borde orbitario o lgercion peridstica repetida con técnica de
enhebrado lineal retrograda. También se puede tiapes implante mediante técnica de
deposito puntual seguido de masaje, en abanico no ncaltipunciones, en el plano
subdérmico, suborbicular o peridstico dejando wmadio de total de 0,3 a 0,5 mL del
producto a cada ladd**® Entre los efectos colaterales, eventos adversosnplicaciones
frecuentemente reportadas tras la inyeccion de riale® de relleno en la regién
periorbitaria, se encuentran equimosis, eritemdorddurante la aplicacion, papulas,
nodulos, irregularidad del contorno, migrafia, peurly cambios de coloracién.
Complicaciones de seriedad y presentacion inmedmagnos frecuente incluyen
hipercorreccién, asimetria, efecto Tyndall e inféct™. El efecto Tyndall se produce por
la aplicacion del producto en planos muy supet@si@ando una apariencia azulada. Puede
corregirse con masaje que moldee y disperse elrialatde relleno llevandolo a la
localizacién deseada, o con el uso de hialuronidasabstruccidon vascular se presenta en
areas con vasos sanguineos de pequefio calibrelusion arterial sucede durante la
aplicacion del producto y se manifiesta inmediatateeomo palidez del area irrigada por
el vaso acompafiado de dolor, mientras que la déclugenosa pueden manifestarse de
forma retardada como dolor sordo y oscurecimiergoddea afectada. Se debe detener
inmediatamente el depdsito del implante, aspirgratiucto, hacer un vigoroso masaje en
la zona afectada, aplicar compresas tibias y deasble aplicar nitroglicerina en pasta o
inyectar hialuronidasa. Si la oclusién persistedguevolucionar a la formacion de una
Ulcera cutanea. Casos menos frecuentes puederasaeiambolismo vascular. Este tipo de
complicaciones se evita usando agujas de mendareali aplicando pequefias cantidades
de volumen mediante la técnica lineal retrogtada® Complicaciones tardias que
pueden presentarse luego de dias a semanas deHipn@nto incluyen formacion de

nodulos, infeccién y angioedema. Los nddulos pensies se tratan con masaje y/o uso de
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hialuronidasa. Debe sospecharse un proceso infeccisociado si los ndédulos son
dolorosos y eritematosos, este se trata con esguaéenaatamiento antibiotico que cubran
estreptococos y estafilococos. Si hay fluctuaciéndebe drenar mediante incision. El
edema persistente se debe tratar con hialuronidasegsponde a este manejo debe
sospecharse una condicion de edema periorbitasigodel paciente o contaminacion del
material de relleno con proteifids>*3®

Se han publicado reportes de casos de complicacamdiferente grado de complejidad.
Soparkar et al. reportaron en 2.004 el caso denmar de 65 afios que presento la
formacién de nédulos alargados en forma de salahicts el tratamiento con Restyl&ne
en arrugas finas periorbitarias laterales, conigterscia por 63 meses y solo cedieron tras
la aplicacion intralesional en cada lado de 0,0250&cc de solucion de hialuronidasa con
concentracién de 100mg/thl En 2.007 el caso de una mujer de 39 afios quiearsetié a
aplicacion periéstica de Sculptréécido polilactico) en surcos nasoyugales, cuateses
después desarrollé una reaccién granulomatosarpccagtrafio con multiples papulas, que
se trataron con masaje, 300 mg de alopurinol daessval dia, tacrolimus tdpico y dos
sesiones de radiofrecuencia, sin la menor regred#&fa complicacion, por lo que fue
exitosamente sometida a la escisién quirdrgicas@bdulo¥. En 2.009, la aspiracién del
material de relleno resolvié el caso de una pagielet 48 afios con cuadro crénico de
nodulos dolorosos persistentes en el parpado anfeque migraron desde el plano
periostico del surco lacrimal donde habia recibiituss afios antes un implante de
polialquilamida (Bio-Alcamidy’. En 2.012 se registré un reporte de caso asoehdeo
peridstico en surcos lacrimales de &cido hialu@(ii@osyal Ultra Deep) en una paciente
de 38 afios tras lo cual presentd edema persisiast@o cedié con la aplicacién en cada
lado de triamcinolona aceténido 20 mg, que cedréigianente con dos pases de 60 Julios
de luz intensa pulsada en cada lado posterior audd desarrollé diplopia vertical en la
mirada lateral e inferior probablemente secundariana miositis del oblicuo inferior,
finalmente el edema y la diplopia resolvieron toebte tras dos aplicaciones de una
solucion de hialuronidasa (Hyal&$eon una concentracién de 150mg/cc (0,8 cc eadel |
derecho y 0,5 cc en el lado izquierdo) con interde dos semandsEn 2012, durante su
segunda sesi6n de aplicacién subcutanea de Séugptnegion nasal lateral y periorbitaria,

un hombre de 43 afios con antecedente positivo ipdeacion por el virus de la
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inmunodeficiencia humana (VIH), presentd un cuadgudo de dolor retroocular y
disminucion profunda y subita de la vision de sw iapuierdo, un dia después acudié al
servicio de urgencias, donde se le diagnosticdposile embolia a la vasculatura coroidea
arterial y venosa de dicho ojo, quemosis conjuhiivi@rior, edema del estroma corneal,
enoftalmos de un milimetro, ptosis del péarpado sapede cuatro milimetros y
oftalmoplejia casi total con minima movilizacidonclaarriba y hacia abajo; el paciente
recupero la motilidad del ojo asi como la habiligada elevar el parpado superior, pero no
recuper6 su capacidad vistfalEn 2.013 se report6 los casos de una mujer dz&fid8 y
otra de 67 afios, que tras el implante de gel diadalurénico de 16 mg’gen parpados
inferiores, presentaron un cuadro de edema y aitejo violaceo que fueron cambiando a
un color amarillento similar al xantelasma a pedarque las pacientes no presentaban
condiciones de riesgo para este tipo de patdidgia
C. Tratamientos quirdrgicos

El primer material de relleno que se utilizo fuggtasa y ha sido usada desde hace mas
de 30 afios con resultados impredecibles, desddilizacion de microcanulas para la
transferencia grasa se logré un resultado mas esgguredecible, su efecto puede durar por
décadas y se asocia a irregularidades, cambiosldmen relacionados con las variaciones
del peso corporal, embolismo arterial, amaurosjgineosis, edema, infeccion en el sitio de
aplicacién y en el sitio donarife Otros procedimientos quirdrgicos incluyen la
blefaroplastia trasnconjuntival o transcutaneagl&vacién de las cejas con dispositivos
reabsorbibles, la cantopexia y colocacion de intpprotésicd$, cada técnica para este
tipo de procedimientos conlleva sus ventajas y elgsyas, al tiempo que requieren una
larga curva de aprendizaje para ofrecer un resulbpdimo. Entre las complicaciones que
pueden presentarse con estas intervenciones sengéraru edema, equimosis, quemosis,
mala posicion secundaria del parpado desde exposiescleral minima a ectropion,
lagoftalmos, cicatrices, sobrereseccion, lesioncwas y de los nervios motores y
sensitivos de la region, epifora, hiperpigmentagoéstinflamatoria y edema persistente,

entre otras
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V. Objetivos

1. Obijetivo general

Evaluar los efectos de la aplicacion de materidéeselleno inyectables en el manejo de

los defectos volumétricos estéticos y del envejesito en la region periorbitaria.

2. Objetivos especificos

Establecer el grado de satisfaccion del paciente elomanejo de las alteraciones
volumétricas estéticas o del envejecimiento de dgion periorbitaria con distintos
materiales de relleno inyectables.

Describir el nivel de mejoria estética alcanzadtaeahr los defectos volumétricos de la
region periorbitaria con los diversos materialesaifleno inyectables.

Detallar los efectos secundarios méas frecuentesaakis a los diferentes materiales de
relleno cuando son inyectados en la regién petanihi

Determinar el material de relleno inyectable méscaddo para corregir los defectos de

volumen de la region periorbitaria.
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VI. Propdsito

Conocer el nivel de evidencia cientifico que sapdaitterapia con implantes de relleno
inyectables en la region periorbitaria mediantedaparacion del grado de satisfaccion del
paciente, el nivel de mejoria estética del defdratado y la presentacion de eventos
adversos que se reportan como resultado de laaeidiitde cada uno de los materiales de
relleno inyectables usados en el manejo de losctbefevolumétricos estéticos y del
envejecimiento de esta zona, para determinar cudlllds es el material de relleno mas

apropiado respecto a eficacia y seguridad en ekjoale esta indicacion.
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VIIl. Metodologia

1. Disefio del estudio
Revision sistematica de la literatura, basada ¢undies referentes a tratamientos de
aplicacion de materiales de relleno inyectablela@agion periorbitaria para tratar defectos
volumeétricos estéticos y del envejecimiento, quexda publicados entre el 1° de enero de
2.000 y el 30 de septiembre de 2.013.

2. Poblacion a estudio
Hombres y mujeres mayores de 18 afios que se soonet®luntariamente a la
aplicacion de materiales de relleno inyectabledaenegion periorbitaria con el fin de
mejorar el aspecto estético de esa zona y querfuratuidos en estudios publicados en
entre el 1° de enero de 2.000 y el 30 de septiedd2013.

3. Tipo de intervencién

Intervencion de tipo terapéutica.

4. Exposicion
Aplicacién en region periorbitaria de material @édlemo inyectable diferente de grasa

autologa.

5. Desenlaces
A. Desenlace principal
Cambios en la apariencia clinica estética de li@meggeriorbitaria.
B. Desenlaces secundarios
Efectos colaterales relacionados con la aplicad@materiales de relleno inyectables en
la regién periorbitaria.

Satisfaccion del paciente con el resultado estético
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6. Criterios de seleccion
A. Criterios de inclusion
Estudios realizados en humanos mayores de 18 afedad, de cualquier sexo o raza.
Estudios en los que se realicen procedimientos nmaimiente invasivos utilizando
materiales de relleno inyectables en region petani para el manejo de defectos
volumeétricos estéticos y del envejecimiento.
Articulos publicados entre el 01/01/2.000 y el 320013.
Articulos publicados en idiomas inglés o espafiol.
B. Criterios de exclusion
Estudios de intervencion con materiales de relleryectables aplicados en la region
periorbitaria para corregir un defecto funcionatwelario a una patologia de base o
comorbilidad.
Cartas al editor, reportes de un caso, articulas\dsion.

7. Variables

A. Variables independientes
Area anatémica del tratamiento.
Material de relleno inyectable utilizado.

Cantidad de material de relleno inyectado.

Tabla 1. Definicion de variables independientes

Tipo de Nivel de

Variable Descripcion Variable  Medicion Escala
Area anatémica Subregion anatémica de la zona Cualitativa Nominal Depresidn suborbitaria
del tratamiento  periorbitaria donde se encontraba el Pliegue palpebral superior
defecto volumétrico donde se realizé Depresion de la confluencia
el tratamiento. septal

Surco nasoyugal (depresion
infraorbitaria)

Surco lacrimal

Surco orbitomalar (surco
orbitocigomatico)

Surco malar (surco cigomatico)

Arrugas periorbitarias
Otro
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Tipo de Nivel de

Variable Descripcion Variable  Medicion

Escala

Continuacion...

Material de Sustancia utilizada para la correcciérCualitativa  Nominal  Acido hialurénico
relleno inyectable del defecto volumétrico. Colageno
utilizado Hidroxiapatita de calcio
Acido polilactico
Polimetilmetacrilato
Polialquilamida
Poliacrilamida
Otro
Cantidad de Equivale al valor numérico del Cuantitativa Continua mL
material de volumen del material de relleno
relleno inyectado inyectable aplicado en el tratamiento.
B. Variables dependientes
Mejoria de la apariencia del defecto volumétrietatdo.
Presencia de eventos adversos asociados a laeintam.
Satisfaccion del paciente.
Tabla 2. Definicion de variables dependientes
. Lo Tipo de Nivel de
Variable Descripcion Variable  Medicién Escala
Mejoria de la Grado de mejoria del aspecto  Cualitativa CategoéricaVer columna escalas de

apariencia del defecto general del defecto volumétrico
volumétrico tratado  tratado

evaluacion en |d3abla 13

Grado de satisfaccion  Percepcion subjetiva indiafidiel Cualitativa Categéricaver columna escalas de

grado de reduccion de adiposidad
localizada cuatro semanas después
del procedimiento.

evaluacion en |3abla 13

Presencia de efectos Dolor Cualitativa  Nominal
secundarios, Edema

complicaciones y Eritema

eventos adversos Equimosis

asociados a la Prurito

intervencion Nd6dulos, papulas o irregularidades

Efecto Tyndall
Hipercorreccion
Reaccion granulomatosa
Embolismo

Necrosis / Ulcera

Otro

Presente

Ausente
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C. Variables de confusion
Edad.
Sexo.
Tratamientos anteriores.

Tratamientos conjuntos.

Tabla 3. Definicion de variables de confusion

Tipo de Nivel de

Variable Descripcion Variable  Medicién Escala
Edad Edad cronoldgica de cada paciente consign&dantitativa Discreta Afos
en afios cumplidos desde el nacimiento hasta el cumplidos
inicio del estudio.
Sexo Género de cada paciente. Cualitativa Nominal Féamen
Masculino
Tratamientos Antecedes de tratamientos estéticos en la re@dalitativa Nominal  Presente
anteriores. periorbitaria un afio o més antes del estudio en Dicotomica Ausente
mencion.
Tratamientos Procedimientos estéticos diferentes a Qaalitativa Nominal Presente
conjuntos aplicacion de materiales de relleno inyectables Dicotomica Ausente

realizados en la regién periorbitaria al mismo
tiempo con la intervencion de interés de esta
revision.

8. Hipdtesis

Hipotesis

Los diferentes materiales de relleno inyectablexiyren efectos favorables al tratar
defectos volumétricos estéticos y del envejecinoiemt|a region periorbitaria.

Hipotesis alterna

Los diferentes materiales de relleno inyectableslycen efectos desfavorables al tratar

defectos volumétricos estéticos y del envejecinoient|a region periorbitaria.

9. Estrategia de busqueda
De las bases de datos disponibles en la bibliotettsal de la Universidad del Rosario,
se revisaron PubMed, EBSCO, EMBASE, Wiley, Scieboect, Cochrane; LILACS y

SciELO, en busca de estudios relacionados conral tie investigacion que hubiesen sido
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publicados en revistas indexadas en el periodeedgb comprendido entre el primero de
enero de 2.000 y el 30 de septiembre de 2.013réseiitados eMabla 7GError! No se
encuentra el origen de la referencia.

Métodos de busqueda

En la fase de busqueda y consecucion de la infedmase consultaron las diferentes
bases de datos a través de la combinacion de aslabeve o términos de busqueda
agrupados en ldabla 4y si la base de datos lo permitia, se aplicarerh&aramientas de
filtro tales como: filtro de especie que emitieesultados de articulos de intervencion en
humanos, filtro cronolégico de publicacién paraeoler articulos publicados entre el
primero de enero de 2.000 y el 30 de septiembr2 @3, filtro de lenguaje que abarcara
articulos publicados en idiomas inglés y espafiol fitro de edad para que arrojara

estudios en sujetos mayores a 18 afos (ver detillEsblsqueda exnexo §.

Tabla 4. Términos de busqueda

Términos anatémico Términos booleanos MaterialegiEno
Filler
Fillers
Dark circles Hyaluronic acid
Periorbital Collagen
Supraorbital Poly-L-lactic acid
Infraorbital Polymethylmethacrylate
Palpebral Polyalkylamide
Eyelid Polyacrylamide
Lid AND Hyaluronic acid filler
Tear trough Collagen filler
Nasojugal OR Poly-L-lactic acid filler

Palpebromalar
Nasojugal groove
Infraorbital hollow
Zygomatic hollow

Septal confluence hollow
Orbital rim hollow

Polymethylmethacrylate filler
Polyalkylamide filler
Polyacrylamide filler
Hyaluronic acid fillers
Collagen fillers

Poly-L-lactic acid fillers
Polymethylmethacrylate fillers
Polyalkylamide fillers
Polyacrylamide fillers

Fueron encontradas 520 referencias bibliografigasdaron 351 después de eliminar los
articulos repetidos, mas tarde se revisaron loksitde cada uno reduciendo la lista a 59
documentos pertinentes con el tema de interéspJusg leyeron los resimenes de cada
articulo y se descartaron 40, con lo que la listprdseleccionados queddé menguada a 19
estudios, cada uno de los cuales se descargo tel texnpleto en archivo .pdf y se

prosiguié a la lectura y analisis detallado dentesmos, para ser sometidos a los criterios
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de seleccion determinados previamente, con lo fugtdon elegidos para la revision

finalmente 14 estudios, los cuales se describéa lrstracion 1y en laTabla 10

llustracion 1. Flujograma de recoleccién de la infacion

I 520 resultados I
3 Eliminacion ds
PubMed l:> 226 referencias - mmasion ge
publicaciones repetidas
EBSCO l:> 119 referencias

U

|

Seleccion por pertinencia

EMBASE |:> del titulo con el tema de
investigacion :>
Buisqueda y recoleccion z =
ke ol —
de las publicaciénes =
N Im‘ Seleccion por lectura del
- - v resumen de los articulos
@ 19 articulos
— ]
LILACS |:> Aplicacion de .c'merios de
seleccion

y

e )

10.Métodos de la revision

Seleccion de los estudios
Los revisores leyeron la totalidad de los articuklsvantes y seleccionaron de manera

concertada aquellos que finalmente fueron incluatoka revision (veTabla 10.

Evaluacioén de la calidad metodoldgica
Se evaluo la calidad de los articulos en formapeddiente entre los integrantes del
grupo investigador, llegando a un consenso, despeésesolver las diferencias entre
revisores.
A. Nivel de evidencia
Se utilizaron los niveles de evidencia segin Oxfoedtre for Evidence-Based Medicine
Levels of Evidence de Mayo de 2.001 (¥erexo 7.

B. Establecimiento del grado de recomendacion
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Se utilizaron los grados de recomendacion seguror@x€entre for Evidence-Based
Medicine Levels of Evidence de Mayo de 2.001 Amrexo 3.

C. Evaluacion de la calidad de la informacion

Para la evaluacion de la calidad de la informaaértomaron en cuenta los lineamientos
dados por el grupo GRADE (Grading of Recommendatidssessment, Development and
Evaluation) aplicados a estudios observacionalesfona independiente los revisores
evaluaron cada articulo y las diferencias entreseflieron discutidas hasta llegar a un
consenso.

Extraccion de datos

Se disefiaron tablas para la tabulacion de la irdoidn las cuales se llenaron con los
datos extraidos del analisis de los articulos memtes que cumplieron con los criterios de
seleccion (veAnexo 9

Uno de los revisores realizo la extraccion de lteside los estudios elegidos, abarcando
tres areas basicas que tenian que ver con la iabddm sociodemografica, informacién
relacionada con la intervencion propiamente diclaguyella suministrada con respecto a la

satisfaccion del paciente, con el resultado estétitenido y con los efectos colaterales.

Plan de analisis de la informacion

El analisis de la informacion se llevo a cabo mat@ida comparacion de los resultados
obtenidos de los estudios por medio del prograntadissico SPSS version 12 y los
gréficos y tablas fueron elaborados con Excel 2.0d® esta forma se realiz0 una
descripcion integrada de las diferentes variabless yesultados respecto a la satisfaccion
el paciente, efecto clinico tanto estético, comolad@resentacion de eventos adversos
asociados al uso de los diferentes materiales lmaoeen la correccion de los defectos

volumeétricos de la regidn periorbitaria.

Control de sesgos
Los parametros que permitieron determinar los @stuglie se incluyeron en la revision
sistematica se basaron en llevar a cabo la busqgleedgiculos pertinentes para la revision

y que se encontrasen indexados en las principasssbde datos electronicas de la
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biblioteca virtual de la Universidad de Rosario,seotuvo en cuenta la literatura gris. Solo
se consideraron los articulos una vez y se desgartas repetidos encontrados en otras
bases de datos. Posteriormente se llevd a calvoadgo de seleccion de las referencias de
acuerdo con los criterios de seleccion, eligieralo ks articulos referentes a intervencion
con materiales de relleno inyectables en el mathejlms defectos volumétricos estéticos y
del envejecimiento de la region periorbitaria, etido también criterios de inclusion de
especie (humana), de poblacion (mayores de 18,atiosplogico de publicacion (periodo
comprendido entre el primero de enero de 2.000 $0etle septiembre de 2.013) y de
lenguaje (inglés o espaniol). Igualmente se aplicariterios de exclusion relacionados con
el tipo de publicacion descartando las cartasitdredbs articulos de revision y los reportes
de un caso, esto con la finalidad de disminuireege del investigador, de tender a incluir
todos los resultados positivos. Finalmente se detados los articulos propuestos por los
dos investigadores.

En laTabla 5se resumen las estrategias que se pusieron emanaaca controlar los

posibles sesgos que pudiesen presentarse durataddaacion de esta revision.

Tabla 5. Estrategias de control de sesgos

SESGO ESTRATEGIA DE CONTROL

Sesgo de informacion ~ Se realizé una blsqueda amel@rticulos publicados en un periodo amplio de
tiempo.
Se llevé a cabo una extensa busqueda de la infddmaa una gran variedad de
bases de datos de revistas indexadas.
Se realizaron multiples combinacién de términos patar de evitar la pérdida de
informacion valiosa para la realizacion de estésién.

Sesgo de seleccion Todos los articulos fueronadweis meticulosamente por los revisores quienes son
profesionales entrenados en el tema de interés, gsegurar que la literatura
cientifica seleccionada finalmente cumplan losedos de inclusién y exclusién
planteados en este estudio.

Limitaciones de la revision:

La principal limitacion de la presente revision sistidé en que se detecto la escasez de
términos DECS y MESH relacionados con la espeadlide Medicina Estética, lo cual
retraso el tiempo de busqueda, por otra partedifil conseguir publicaciones de mejor
calidad para poder y debido al bajo nivel de ewdene los estudios escogidos para el

analisis no es posible evaluar eficacia y seguritiadste tratamiento.
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IX. Aspectos éticos

El estudio no se present6 ante el Comité de Etichneestigaciones de la Facultad de
Medicina de la Universidad del Rosario, porque segliarticulo 11 de la resolucion
008430 del cuatro de octubre de 1.993 sobre “Nowieenificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud” del Ministerio ddufl, las Revisiones Sisteméticas de la
Literatura son consideradas como una investigasidmriesgo ya que no corresponden a
intervenciones experimentales y corresponde a pm die estudio que usa técnicas y

métodos de investigacion documental.
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llustracion 2. Organigrama

X. Organigrama
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Elaboracién del doc definitivo

44

ari® Alberto Burbano Guillén M.D.



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria

XI. Cronograma

aridAlberto Burbano Guillén M.D.

El desarrollo de este proyecto de investigacioorganizaria de la siguiente manera:

llustracion 3. Cronograma

Tiempo
Actividad

Mayo
2.013

Junio
2.013

Julio
2.013

Agosto
2.013

Septiembre
2.013

Octubre
2.013

Noviembre
2.013

Elaboracién del
marco teérico

Revision
bibliogréfica

Identificacion de
la literatura

Seleccion de los
estudios

Evaluacion de la
calidad de los
estudios

Presentacion a
expertos

Recoleccion de
datos

Analisis de datos

Reporte y
difusion de los
datos

Informe final
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XII.  Presupuesto

Debido a la naturaleza de este estudio hay qu&oeeo que la Universidad del Rosario
ha financiado de manera muy importante en la edaiddm de este estudio al permitir el
acceso a las bases de datos electronicas y atlosl@s de cada una de las revistas
disponibles en su biblioteca virtual, al tiempo gaeantiza el asesoramiento en las oficinas
de investigacién y de sus docentes.

Igualmente se ha planteado tener en cuenta pgne®lpuesto la remuneracion por el
tiempo dedicado a la realizacién del estudio arlesstigadores y tutores.

Tabla 6. Presupuesto

Detalle Valor unitario Valor total
Resma de papel blanco tamario carta x 2 $15.000 0C30.
Cartucho para impresora Hewlett-Packard x 2 $47.900 $95.800
Resaltadores x 2 $2.000 $4.000
Lapiceros x 2 $1.500 $1.500
Recurso humano $1'500.000
Gran Total $1'631.300
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XIll. Resultados

1. Descripcion de la revision

aridAlberto Burbano Guillén M.D.

Al realizar una minuciosa busqueda en las basedattss mencionadas se encontraron

520 referencias bibliogréficas (V€abla 7 y después del proceso de analisis y seleccidon se

incluyeron 14 publicacion&® (ver Tabla 1Q. Se excluyeron cinco articulos, dos debido a

que consistian en una revisién de la tééiitaotros dos porque no reportaban ningdn dato

referente a la edad de los paciefitdsy un Gltimo estudio ya que el tratamiento realizad

en otras areas de afectaba directamente los mssilten el area de interés y no se

discriminaban los resultados para cada area, lthagcia imposible determinar el efecto del

procedimiento sobre el area que se concierne ae&sort: (ver Tabla §.

Los revisores realizaron la evaluacion de la cdlida la informacién de cada articulo de

acuerdo a los lineamientos del grupo GRADE aplisaal@studios observacionales tras lo

cual lo cual revel6 una pobre calidad en todosttisulos (veiTabla 9.

Tabla 7. Seleccion de articulos para la revision

Busqueda Base de datos Resultados Pertinentess Selecados Incluidos
PubMed 226
EBSCO 119
EMBASE 81
Combinacién de términos en las diferentes bases \déley 81 59 19 14
datos de acuerdo a la Tabla 4 Science Direct 9
Cochrane 3
LILACS 1
SciELC 0

Tabla 8. Articulos excluidos

Estudio Autor Publicado

Razon de la exclusién

Nonsurgical lower eyelid liff Airan LE, Born TM. 2.005

Criterio de disefio: es una
revision de la técnica.

Hyaluronic acid injections for correction of thate

trough deformity’ Lambros VS. 2.007

Criterio de disefio: es una
revision de la técnica.

Quantitative evaluation of volume augmentation in Donath AS, Glasgold RA,

Criterio de edad de los

the tear trough with a hyaluronic Acid-based filler ) 2.010 : -

three-dimensional analydis Meier J, Glasgold MJ. pacientes: no reporta el dato.
Nqnsurgl(_:al .volumet.rlc upper pler|0rb|tal _ Liew S, Nguyen DQ. 2011 Crlt_erlo dej edad de los
rejuvenation: a plastic surgeon's perspettive pacientes: no reporta el dato.
Brighter eyes: combined upper cheek and tear trougfung R, Ruiz de Luzuriaga Criterio de area tratada: trata
augmentation: a systematic approach utilizing two AM, Park K, Sato M, 2.012 ’

complementary hyaluronic acid filléfs Dubina M, Alam M.

area diferente.

47



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria

Tabla 9. Evaluacion de la calidad de la informacion
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Medicién de desenlace

Criterios  Medicion

Medicion de
factores de
pronéstico

fomal G de Efectos o Seguimiento
princip seleccion exposicion  pgciente Investigador SeCUDdaIfIOS, Evaluador Realizacion de
Subjetiva  Objetiva complicaciones independiente otros
y eventos procedimientos
adversos
Kane . .
(2.005) No Si InadecuadoNo Inadecuado No Si No
Steinsapir . . . .
(2.006) No Si No Si Inadecuado No Si Si
Goldberg No Si InadecuadoNo Inadecuado No No reportado Si
(2.006)
Bosniak No Si InadecuadoNo Inadecuado No No reportado Si
(2.008)
Hevia .
(2.009) No Si InadecuadoNo Inadecuado No No reportado No
Goldberg Si Si InadecuadoNo Inadecuado No No reportado Si
(2.009)
Morley ’ . Investigador .
(2.009) No Si InadecuadoSi Inadecuado independiente No reportado Si
Berros . . .
(2.010) No Si Si No Inadecuado No No reportado Si
Choi . ) _
(2.011) No Si InadecuadoSi Inadecuado No No reportado Si
Pires . . . 3 evaluadores .
(2.011) Si Si Inadecuado Si Inadecuado externos No reportado Si
Morley . . . . .
(2.011) No Si Si Si Inadecuado Evaluador externo Si Si
Hamman . . . )
(2.012) Si Si No Si Si No No reportado No
Rzany . . . . . .
(2.012) Si Si Si Si Si No No reportado Si
Succi 3 investigadores y un
(2.012) Si Si Si Si Si investigador No reportado No

independiente
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Tabla 10. Articulos incluidos
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Muestra y Nivel de Grado de
Titulo del estudio Autores Revista Afio  rango de edad Disefio evidencia recomendacion
(afios)
Treatment of tear trough deformity and lower lidMing ~ Kane M.A.C. Aesthetic Plastic 2.005  Muestra: 24 Serie de 4 C
with injectable hyaluronic acid Surgery Edad: 35-56 casos
Deep-fill hyaluronic acid for the temporary treatrhef Steinsapir K.D., Steinsapir S.M.G. Ophthalmic 2.006 Muestra: 164 Serie de 4 C
the naso-jugal groove: A report of 303 consecutive Plastic and Edad: 25-65 casos
treatments Reconstructive
Surgery
Filling the periorbital hollows with hyaluronic atgel: Goldberg RA, Fiaschetti D. Ophthalmic 2.006 Muestra: 121  Serie de 4 C
initial experience with 244 injectiofis Plastic & Edad: 24-83 casos
Reconstructive
Surgery
The hyaluronic acid push technique for the nasdjuga Bosniak S, Sadick NS, Cantisano- Dermatologic 2.008 Muestra: 12 Serie de 4 C
groove Zilkha M, Glavas IP, Roy D. Surgery Edad: 26-59 casos
A retrospective review of calcium hydroxylapatite f Hevia O. Dermatologic 2.009 Muestra: 301 Serie de 4 C
correction of volume loss in the infraorbital regfid Surgery Edad: 25-82 casos
Correction of Tear Trough Deformity With Novel Goldberg D.J. Aesthetic Surgery 2.009  Muestra: 10 Serie de 4 C
Porcine Collagen Dermal Filler (Dermicol-P35) Journal Edad: 30-60 casos
Use of hyaluronic acid gel for upper eyelid filliagd Morley A.M.S., Taban M., Ophthalmic 2.009 Muestra: 27 Serie de 4 C
contouring? Malhotra R., Goldberg R.A. Plastic and Edad: 24-65 casos
Reconstructive
Surgery
Periorbital contour abnormalities: Hollow eye ring Berros P. Orbit 2.010 Muestra: 26 Serie de 4 C
mangement with hyalurostruct.™ Edac 36-53 caso
Modifying the upper eyelid crease in Asian patienith Choi HS, Whipple KM, Oh SR, Plastic and 2.011 Muestra: 7 Serie de 4 C
hyaluronic acid filler¥* Priel A, Looi A, Korn BS, Kikkawa Reconstructive Edad: 28-60 casos
DO. Surgery
Treatment of the tear trough deformity with hyahim Pires Viana G.A., Hentona Osaki  Aesthetic Surgery 2.011  Muestra: 25 Serie de 4 C
acid® M., Cariello A.J., Wendell Journal Edad: 25-65 casos
Damasceno R., Hentona Osaki T.
Use of hyaluronic acid filler for tear-trough regnation ~ Morley AM, Malhotra R. Ophthalmic 2.011 Muestra: 100  Serie de 4 C
as an alternative to lower eyelid surdéry Plastic & Edad: 23-78 casos
Reconstructive
Surgery
Comparison of two techniques using hyaluronic &&id Hamman MS, Goldman MP, Fabi Journal of Drugs  2.012  Muestra: 81 Cohorte 4 C
correct the tear trough deforrrity SG. Dermatology Edad: 29-73
Correction of tear troughs and periorbital lineghwa Rzany B, Cartier H, Kestermont P, Journal of Drugs 2.012  Muestra: 77 Cohorte 4 C
range of customized hyaluronic acid fillrs Trevidic P, Sattler G, Kerrouche N, Dermatology Edad: no prospectivo
Dhuin JC. reportado
Rejuvenation of periorbital area: treatment with an Succi IB, da Silva RT, Orofino- Dermatologic 2.012 Muestra: 18 Estudio 4 C
injectable nonanimal non-crosslinked glycerol added Costa R. Surgery Edad: 29-59 piloto de
hyaluronic acid preparatioh cohorte
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Siete de los 14 estudios incluidos se realizaram d&tos tomados de intervenciones
realizadas entre los comienzos de 2.003 y marz@e® #3117 |os otros articulos no
informan la época de realizacion del estudio culacion de los mismos. Los articulos que
se analizan en esta revision se publicaron entrafiel 2.005 y 2.012 en revistas de
dermatologia, cirugia dermatoldgica, cirugia ptasyi oftalmologia como se muestra en las

Figura 1 y Figura 2.

R

2005 2006 2008 2009 2010 2011 2012
Afio de publicacion

L2

b2

f—t

Numero de articulospublicados por aiio

o

Figura 1 Frecuencia de los articulos seleccionagegun el afio de publicacion

Plastic and
Reconstructive Surgery

Orbit

Aesthetic Plastic Surgery

Journal of Drugs
in Dermatology

Aesthetic Surgery Journal

Dermatologic Surgery

Ophthalmic Plastic and
Reconstructive Surgery

Titulos de las publicaciones

0 1 2 3 4
Numero de articulos seleccionados por revista

Figura 2 Frecuencia de los articulos seleccionadegun la publicacion
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En la mayoria las publicaciones presentan un didefgerie de casos (n=11) en las que
los autores dan a conocer su experiencia en eljmdados defectos volumétricos estéticos
y del envejecimiento de la regién periorbitaria. proporciones menores se encontrd
cohortes descriptivas (n=2)*®y un estudio piloto de una cohorte planteadawdtit (ver
Tabla 10.

Respecto al nivel de evidencia, a todos los ad&cskleccionados se les asignd un nivel
de evidencia cuatro segun la escala del Oxfordr€éott Evidence-Based Medicine Levels
of Evidence de Mayo de 2.001 de acuerdo al disefimada publicacion, lo que se asocia a
un grado C de recomendacion de la misma escajadaimo se muestra en Tabla 1Q

esto se relaciona con una baja calidad para todasskudios incluidos.

2. Materiales y métodos de los estudios de la revision

Los estudios contenian muestras que variaron amte y 301 sujetos, se encontro
cuatro referencias con una muestra de 100 o masdnds %! dos publicaciones con
una muestra entre 60 y 99 paciehtéy en el grupo restante de articulos la muestra se
encentraba por debajo de este rango, para urd®&03 participantes en el conjunto global
de las 14 publicaciones incluidas en la presenisiém (verTabla 10.

En general el rango de edad del grupo total demlasstras de todos los estudios se
encontré entre los 23 y los 83 afios de edad, e®rieme anotar que este dato
correspondié a 13 de los 14 estudios, ya que etliestle Rzany et &f no fue tenido en
cuenta para este calculo ya no reportaron estamafion (vefTabla 10Q.

Seis estudios documentan que la intervencion sdizGeaxclusivamente en

§111216.17.19 mijantras que los ocho restantes tenian partiipate ambos géneros

mujere
en su muestra. El 87,41% de los pacientes tratedimespondio al sexo femenino y el

restante 12,58% al sexo masculino.
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Tabla 11. Intervencién de los estudios de la réwisi

pr?#éi%al Area tratada rglllaetr?gilsi?j o Marca del producto in r:f\l/r;?]gi% n Técnica
Kane Surco lacrimal Acido hialurénico  Restylane Subdérmico Enmallado
(2.005§ ) Hylaform
Steinsapir Surco lacrimal Acido hialurénico  Restylane Peri6stico Puncionasdai
(2.006) Surco nasoyugal
Goldberg Pliegue palpebral Acido hialurénico  Restylane Suborbicular Enmallado
(2.006)° inferior
Surco lacrimal
Surco nasoyugal
Surco male
Bosniak Surco lacrimal Acido hialurénico  No reporta Periéstico Push
(2.008y° Surco nasoyugal
Hevia Surco lacrimal Hidroxiapatita de  Radiesse Peri6stico Retrograda
(2.009)*° Surco nasoyugal calcio
Surco malar
Goldberg Surco lacrimal Colagerio Evolence Periostico Retrograda
(2.009)**
Morley Ceja Acido hialurénico  Restylane Periostico Puncionaxai
(2.009)* Depresion
suborbitaria
Berros Ceja Acido hialurénico  Restylane Subdérmico Anterégrada
(2.010)" Depresién Periéstico Retrograda
suborbitaria
Surco lacrimal
Surco nasoyug
Choi (2.011) Depresién Acido hialurénico  Restylane Suborbicular Abanico
14 suborbitaria Juvederm Peridstico Enmallado
Pliegue palpebral Retrograda
superior
Pires Viana  Surco lacrimal Acido hialurénico  Restylane Perigsti Puncion seriada
(2.012)*°
Morley Surco lacrimal Acido hialurénico  Perlane Suborkacul Puncion seriada
(2.011)"
'("23{)"12)?7” Surco Dr. A éc-ido h.ialur('ﬁn‘ico Restylane Periéstico Retaitp
lacrimal  pr g ﬁ?ilggcgﬁr:;?& €O Restylane Peridstico Depoésito lineal
Rzany Emervel Classic Retrograda
18 . -
(2.012) Surco lacrimal Emervel Deep _ Abaryco
- . - Suborbicular Retrégrada
Acido hialurénico Periéstico “Abanico
Arrugas periorbitarias .
laterales Emervel Touch Ante[ograda
Retrograda
Succi Arrugas periorbitarias Acido hialurénico Mesolis Plus Dermis Puncién seriada
(2.012° laterales + glicerol Superficial

Surco lacrimal
Surco nasoyug

1 Dermicol-P35 (colageno dérmico derivado de pascaftamente purificado)

52



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria

aridAlberto Burbano Guillén M.D.

Tabla 12. Dosis de los materiales de relleno ingklets utilizados

Autor ) Material de Numero  Volumen Cantidad aplicada total
principal Area tratada relleno usado d_e por.
punciones  puncién
Kane Surco lacrimal Acido 100 pases No 0,1-0,45mL x lado (la mayoria 0,2-0,3mL)
(2.005% hialurénico reportado
Steinsapir ~ Surco lacrimal Acido No 0,1mL 12 sesion: 0,84+0,38mL para ambos lados
(2.006) Surco nasoyugal hialurénico reportado Dosis media de retoque en los primeros 30
dias: 0,7+0,3mL [14 pacientes (21%)]
Goldberg Pliegue palpebral inferior ~ Acido 25-50 No Complejo orbitario: 0,9mL
(2.006)® Surco lacrimal hialurénico punciones reportado Depresién del borde orbitario y depresion
Surco nasoyugal cigomatica: 0,3-0,5mL x lado
Surco malar Depresioén de la confluencia septal 0,1mL
Bosniak Surco lacrimal Acido 2 0,25mL 0,5mL x lado
(2.008)° Surco nasoyugal hialurénico punciones
Hevia Surco lacrimal Hidroxiapatita Mdultiples 0,025- La mayoria 0,6mL para ambos ojos
(2.009)™° Surco nasoyugal de calcio punciones 0,05mL
Surco malar
Goldberg Surco lacrimal Colagerio No No 0,3-0,6mL
(2.009)*" reportado reportado
Morley Ceja Acido 3 a 401mL 0,4mL x lado (0,1-1mL)
(2.009)" Depresion suborbitaria hialurénico punciones
Berros Ceja Acido 1 puncién  No Total: 0,8-1mL
(2.010) Depresion suborbitaria hialurénico reportado Promedio 12 sesi6n: 0,8mL
Surco lacrimal Promedio 22 sesion: 0,6-0,8mL
Surco nasoyugal
Choi (2.011) Depresion suborbitaria Acido Mdltiples 0,1 mL 0,61mL x lado
1 Pliegue palpebral superior hialurénico punciones
Pires Viana Surco lacrimal Acido No 0,ImL Total con retoques:
(2.011)" hialurénico reportado Derecho: media 0,54+(0,27)mL (rango 0,1-
1,1mL)
I1zquierdo: 0,61 (0,3)mL (rango 0,2-1,2mL)
Morley Surco lacrimal Acido 3 a 80,1-02mL 0,59mL (0,25-1,8mL) x lado
(2.011)*° hialurénico punciones 1,3mL (0,45-3,5mL) para ambos 0jos
Hamman .
(2.012f" Dr. A pado Lpuncin 03-05mL 0,94mL
Surco
lacrimal Aci
Acido Masdel 0,01-
Dr.B hialurénico + uncién 0.2mL 0,57mL
lidocaina 1% P '
Rzany " N Total
(2.012) 12sesi6n Retogue ambos
(mL) (mL) lados
(mL)
0,4+0,1 0,2+0,1 0,440,1
Emervel 9 3 9
Classic . . .
Surco lacrimal pacientes pacientes pacientes
P 0,6+0,3 0,2+0,1 0,7+0,4
Acido No Libre Emervel 15 5 15
hialurénico reportado Deep . . .
pacientes pacientes pacientes
o 0,5+0,3 0,5+0,4 0,7+0,6
Arrugas periorbitarias Emervel o5 11 o5
laterales Touch . . .
paciente: paciente paciente
Succi Arrugas periorbitarias Acido No No 0,74mL
(2.012)" laterales hialurénico + reportado reportado
Surco lacrimal glicerol

Surco nasoyugal

2 Dermicol-P35 (colageno dérmico derivado de poscattamente purificado)
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Las areas de aplicacion del material de rellenmfusiete en la zona facial que interesa
a esta revision, aunque algunos autores realizptomtiones adicionales fuera de la
mismd®*® Para las medidas descriptivas y de dispersidicasase tuvo en cuenta
exclusivamente aquellas punciones localizadas estrau zona de interés. Un 85,71%
(12/14) de los estudios reportaron haber intengeridsurco lacrim8*31>1? el 42,86%
(6/14) el surco nasoyugal, el 21,43% (3/14) la ésipn suborbitarfa™* y con menos del
20% de los articulos reportan haber tratado elosurmlar (2/14'° las arrugas
periorbitarias laterales (2/T4)° el pliegue palpebral superior (1/34)y el pliegue
palpebral inferior (1/14) (ver Tabla 11y Figura 3.

Pliegue palpebral inferior
Pliegue palpebral superior
Armgas periorbitarias laterales

Surco malar

Surco suborbitario

Areas tratadas

Surco nasoyugal

Surco lacrimal

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nimero de estudios en los que se interviene el drea

Figura 3 Areas de la region periorbitaria donde aglicaron los materiales de relleno

inyectables en la regién periorbitaria

Como preparacion de cada paciente en los estustiagescriben las recomendaciones de
evitar al menos por una o dos semanas previaoeégimiento, el consumo de productos
gue alteren la funcién plaquetaria tales como &eicktilsalicilico o antiinflamatorios no
esteroideos. En 71% (10/14) de los estudios afirrhaher tomado consentimiento
informado a los pacientes, el porcentaje restanteeporta su diligenciamiertt 3
Como medidas de preparacién inmediata previa tantiento los autores prefieren realizar

la aplicacion del material de relleno inyectable & paciente sentado a 90° o con una
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inclinaciéon de 30°, con la cabeza apoyada firmeegnton buena iluminacién sobre la
misma y haciendo seguimiento de las normas deiasgpstisepsia.

Los productos de relleno utilizados por los autayas realizaron las intervenciones
fueron: acido hialurénico, coldgeno e hidroxiapatie calcio. La sustancia mas utilizada
fue el &cido hialurénico libre de sustancias adiales con un 79 % (n=18712%1® otros
compuestos utilizados fueron colagEnécido hialurénico + glicerdi, cido hialurénico +
lidocaind’ e hidroxiapatita de calci cada uno con una representacion del 7% en ralaci6
al valor global de los productos usados (Vabla 1). La marca comercial mas utilizada
fue Restylan® que correspondié a acido hialurénico utilizadameho de los 14 estudfbs
8121517 otras marcas de acido hialurénico utilizadas dneHylafornf ©, Perlan& *°,
Juvederi ** y Emervef '8, El estudio de Bosniak et &ho reportaron la marca del acido
hialurénico utilizado en sus pacientes. Tambiérutdezd hidroxiapatita de calcio de la
marca Radies$e'® y Evolenc€ que correspondié a una marca de colageno dérmico
porcino altamente purificado (Dermicol-P35fver Tabla 1.

No fue posible establecer el promedio de volumemetieno aplicado dado la diversa
forma de presentacion de estos datos en cada Uoe dstudios, los datos se adjuntan en la
Tabla 12

Se observo la combinacién de varias técnicas emocestudios "%y en los otros la
técnica fue Unica, pero hay que aclarar que ersteid® de Hamman M.S. et al., se
emplearon dos técnicas, cada una en un brazotdiskinla investigacion. La técnica mas

utilizada fue la técnica lineal retrograig 3141718

puesta en practica en seis de los
estudios incluyendo aquellos donde se implantéoRidpatita de calcid y colagend,
luego la técnica de puncién seriaifa™'®'°descrita en cinco estudios. La técnica de
enmallado fue empleada en tres estfdibs en dos estudios se utilizé la técnica lineal
anterégrads'® en otros dos la técnica de abafitédy finalmente, utilizada cada una en
un estudio, las técnicas pdshde depdsito line&l. El &cido hialurénico fue administrado

con cualquiera de las técnicas descritasKigura 4y Tabla 11).
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Deposito lineal
Push
Abanico

Anterograda

Enmallado

Puncion seriada

Técnica de aplicacion

Retrograda

0 1 2 3 4 5 6
Numero de estudios en los que se usa la técnica

Figura 4 Técnicas de aplicacion de los materialesrdileno inyectables en la region

periorbitaria

El nimero de punciones hechas en cada procedinfismt@portado de manera absoluta
0 con rangos estrechos en algunos estbidid$3°’ otros tantos solo se limitaron a
describirlo como mltipf** y otros no reportaron este datb*®*® Por tanto, no fue
posible, determinar un promedio de punciones paedMministracion de los materiales de
relleno (verTabla 13.

En relacion al plano de implantacion de los divermsateriales de relleno en la region
periorbitaria, se pudo observar que en su mayosastudios utilizaron un solo plano de
aplicacion y en solo dos estudios se inyectarorplosiuctos en mas de un plano, estos
fueron el estudio de Berros P. et-afjue empleé Restylafiey el estudio de Rzany B. et
al*® que uso una gama variada de productos de acitimdrizo de la marca EmerVelEl

7,18

plano periéstico es mencionado en diez estddids " *®entre los cuales estan los estudios

donde se empleé la hidroxiapatita de caftip el colagent), seguido por el plano

suborbiculat®1618

gue se accedié en cuatro de los estudios, el @ahdérmico en dos
estudios y la dermis superficial donde se depaditbompuesto de acido hialurénico y

glicerol del estudio de Succi I.B. et'8l(ver Tabla 11y Figura 5).
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Dermis superficial
Subdérmico
Suborbicular

Periostico

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Numero de estudios en los que se accede al plano

Plano de aplicacion

Figura 5 Planos anatémicos abordados en la apliéacide los materiales de relleno

inyectables en la region periorbitaria

Aunque en el estudio de Morley A.M. et'8ilno se emplearon medios para reducir el
dolor al igual que en algunos pacientes del estieliRzany B. et al., si se reporta su uso en
la mayoria, e incluso el estudio de Berro§ Requirié la combinacion de la infiltracién
local y la administracién tépica para la aplicace@m canula de Restylahela principal
via de administracién anestésica fue la topicaitd se empleé en 11 estudids'®*>181?
También se describe el uso de anestesia localedalms estudidd*®y bloqueo nervioso
en uno de ellos método que se empled Unicamerge 209 de los pacientes a quienes se
les aplicé la gama Deep de los productos Eméifeltra forma de hacer confortable la
sesion de tratamiento fue mediante la utilizaciérmedios fisicos como la aplicacion de
hielo o frio local para disminuir la sensacién ddod en el pacientd? Es importante
mencionar que hubo estudios en los que no se hianejm del dolor previo al
procedimient®®*y que en el estudio de Rzany B. et’aio se recurrié a este recurso en el
100% de los pacientes a quienes se les administedvef’ Classic, el 46,7% de quienes se
les aplic6 Emervél Deep y el 80% de los pacientes a quienes se yesti Emervél

Touch (verTabla 11y Figura 6).
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% Ninguna

"é; Blogueo nervioso

g Hielo

-2

~_-_~:~: Local

=

= Topica

g T T T T T T T T T T 1
= 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Numero de estudios en los que se usa la via anestésica

Figura 6 Vias anestésicas empleadas para la aplicace los materiales de relleno
inyectables en la region periorbitaria

No se documenté ninglin manejo postprocedimientseais de los estudid&?89
mientras que ocho si lo hacen, en siete de ellosadizé masaje local en el area tratada
7 en tres se realiza aplicacién de compresas®tfasy uno de ellos documenta la
aplicacion de ungiiento antibiético y esterdide/arios estudios no reportaron si se
entregaron recomendaciones a seguir por el padiesteués del procedimieftd®41719
uno de ellos no sefialé restricciolfey otros estipulan claramente una serie de
recomendaciones generales a seguir tales compaieapilicacion de compresas frias en las
zonas tratadas sin intervalo de tiempo especifisadasta por dos dfas*?*>'® el uso de
analgesi&'*® evitar el consumo de alcofdt® evitar el ejercicio hasta por 24 hdris'®y
algunos recomiendan evitar la presién directa soldeea de tratamierft®'%2'° mientras
gue por el contrario en un estudio se recomienddized masaje si se observaban

irregularidades.
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La Tabla 13detalla minuciosamente cada uno de los desentdicésos apreciados por
los investigadores y los reportes de satisfacaidmrsistrados por los pacientes de cada uno

de los estudios revisados.

Tabla 13. Desenlaces clinicos y satisfaccion de&xsentes

Autor Método de Escala de Satisfaccion de los -
A . - . Resultados Clinicos
principal evaluacién evaluacién pacientes
Kane (2.005§ No reportado No reportado Insatisfechos: 2 Nontepo
Muestra 24
Steinsapir Fotografias digitales Valoracion No reportado Media 2,8+0,7
(2.006) estandar fotografica subjetiva 0: 0 pacientes
Muestra 164 por evaluador 1: 2 pacientes (2%)
independiente ciego
a la dosis:
0: no diferencia
1: leve diferencia
2: moderada
diferencia
3: marcada
diferencia
4: muy marcada
diferencia
Goldberg Evaluacion No reportado Pacientes sin No reportado
(2.006)® subjetiva del seguimiento
Muestra 121 paciente entrevistados via

telefénica: 12
Satisfechos: 12

Pacientes con
seguimiento: 121
Satisfechos:

Primera sesion: 86%
Segunda sesién: 91%
Tercera sesion: 100%

La mayoria considero
que mejord su
apariencia estética

Bosniak No reportado No reportado 12 pacientes: No reportado
(2.008§ satisfaccion inmediata
Muestra 12
Hevia (2.009)°  Valoracién por el No reportado 301 abrumadoramente No reportado
Muestra 301 médico favorable
Goldberg No reportado No reportado Todos los pacientes No reportado
(2.009}* satisfechos a 3 meses
Muestra 10
Morley Andlisis de las Mejoria 26 satisfechos Evaluacién fotografica:
(2.009§? fotografias pre-post Pequefios cambios 1 insatisfecho Mejoria: 23 (85%)
Muestra 27 por evaluador Deterioro Pequefios cambios: 3 (11%)
independiente Deterioro: 1 (4%)
enmascarado
Puntaje de
satisfaccion del
paciente
Choi (2.011}* Evaluacion Evaluacion del Valoracion por el Valoracion fotografica:

Muestra 7

fotografica pre y
post por evaluador
externo

Valoracion del
paciente al final de
la consult.

profesional de la
apariencia del

parpado superior y la

fosa superior:
Satisfactorio
Insatisfactorio

paciente:
Satisfecho: 7
Insatisfecho: 0

Satisfactorio: 7
Insatisfactorio: 0
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Autor principal

Escala de
evaluacion

Método de
evaluacion

Resultados
Clinicos

Satisfaccion del
paciente

Continuacion...

Berros (2.010¥

Andlisis fotografico No reportado

Satisfechos después deNo reportado

Muestra 26 Céamara: Nikon D80 la primera visita: 23
y doble flash (88%)
Canfield Satisfechos después de
3 meses: 20 (86%)
Comparacién con Sin mejoria: 2 (8%)
Mirror Software Inicialmente
Medicion de insatisfechos: 1 (3%)
cantidad de
hemoglobina y
melanina con
equipo Mexameter
de la compariia
Monaderm
Cuestionario
telefonico de escala
de satisfaccion
Pires Viana Valoracion 0: mejor resultado Todas las pacientes Valoracion fotografica:
(2.011)° fotografica por 3 3: peor resultado satisfechas Pretratamiento: media: 1,92
Muestra 25 evaluadores Desviacién estandar: 0,57
externos Minima: 1,0
Méaxima: 3,0
Intervalo de confianza del 95%: 1,69-
2,14
Postratamiento: media: 0,80
Desviacién estandar: 0,69
Minima: O
Maxima: 2,5
Intervalo de confianza del 95%: 0,53-
1,07
P-value: <,0001
Mejoria cosmética: 22 pacientes (88%)
Sin mejoria: 3 pacient
Morley Evaluacion Mejoria percibida: Satisfaccion con la informacion Mejoria percibida: 73
(2.011§° fotografica pre y 2: marcada mejoria  recibida en el Pretratamiento: 73  pacientes (mejoria en 61

Muestra 100

post por evaluador

externo 0: sin cambios
-1: deterioro

Entrevista moderado

telefénica de dolor  -2: marcado

y mejoria percibida deterioro
Valoracion

fotografica subjetiva
por evaluador
independiente ciego
a la dosis:

0: peor

1: sin mejoria

2: leve diferencia

3: buen resultado

4: excelente
resultado

Escala subjetiva de
dolor:

3: deseando que el
dolor se detenga
inmediatamente

2: doloroso pero
tolerable

1: molestia minima
0: del todo sin
molestia

1: moderada mejoria

pacientes
Todos satisfechos

pacientes = 84%, deterioro 8
pacientes = 11%)
2 (marcada mejoria): 34

Satisfaccion con el procedimiento: (47%)
Marcadamente feliz: 49% 1 (moderada mejoria): 27
Moderadamente feliz: 36% (37%)

Indiferente: 5%
Moderadamente infeliz: 7%

0 (sin cambios): 4 (5%)
-1 (deterioro moderado): 6

Marcadamente infeliz: 3% (8%)
-2 (marcado deterioro): 2
Efecto en la autoconfianza: (3%)

Mejoria: 35 pacientes (48%)
Deterioro: 4 pacientes (5%) Comparacién fotografica:
Persistencia del relleno al momental00 pacientes
de la entrevista: 58 pacientes (79%} (peor): 5 pacientes (1
de 73 pacientes (100%) hialuronidasa)

1 (sin mejoria): 2 pacientes
Valoracion subjetiva del dolor: 73 2 (leve diferencia): 15
pacientes (tolerable 69 pacientes =pacientes
95%) 3 (buen resultado): 35
3 (deseando que el dolor se detengpacientes
inmediatamente): 4 pacientes (5%) 4 (excelente resultado): 43
2 (doloroso pero tolerable): 27 pacientes
pacientes (37%)
1 (molestia minima): 29 pacientes
(40%)
0 (del todo sin molestia): 13
pacientes (18%)
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Autor principal

Escala de
evaluacion

Método de
evaluacion

Satisfaccion del
paciente

Resultados
Clinicos

Continuacion...

Rzany (2.012)
Muestra 77

Escala modificada
de mejoria estética
global (gais)

3: gran mejoria

Valoracion de la
mejoria estética con
la escala de mejoria
estética global

(GAIS) 2: mucha mejoria
1: mejoria

Severidad de las 0: sin cambios

arrugas -1: peor

periorbitarias con la

escala de Severidad de las

calificacion de
Lemperle (LRS)

arrugas periorbitarias
con la escala de
calificacion de
Lemperle (LRS)

2: arrugas
superficiales

3: arrugas
moderadamente
profundas

4: arrugas profundas,
con bordes bien
definidos

Andlisis de las
variaciones del
volumen anatémico
de los surcos
lacrimales del inicio
a las visitas en las
fotografias pre y
post mediante el
programa de

andlisis y 5: arrugas muy

reconstruccion de  profundas, con

superficie

tridimensional

(Lifeviztm, Cuestionario de

Quantificare S.A.,  satisfaccion
Sophia Antipolis,

Francia)

Cuestionario de
satisfaccion

Satisfaccion con la
comodidad durante la
inyeccion:
Satisfecho/muy
satisfecho:

Surco lacrimal:
Emervel Classic: 7 de 9
pacientes (77,8%)
Emervel Deep: 11 de
12 pacientes (91,7%)
Lineas periorbitarias:
Emervel Touch: 19 de
23 pacientes (82,6%)

Satisfaccioén con el
resultado:
Satisfecho/muy
satisfecho:

Surco lacrimal:
Emervel Classic: 7 de 8
pacientes (87,5%)

pliegues redundantes Emervel Deep: 10 de

12 pacientes (83,3%)
Lineas periorbitarias:
Emervel Touch: 19 de
23 pacientes (82,6%)

Mejoria estética segun el investigador 3
semanas después de la dltima inyeccion:
Surcos lacrimales:

Emervel Classic: 100% de los pacientes
mejoraron en relacion al estado inicial
(promedio: 1,8+0,8 grados)

Emervel Deep: 93,3% de los pacientes
mejoraron en relacion al estado inicial
(promedio: 1,6+1,0 grados)

Lineas periorbitarias:

Emervel Touch: 84,0% de los pacientes
mejoraron en relacién al estado inicial
(promedio: 1,6+1,1 grados)

Mejoria estética segun el investigador 6
meses después de la Ultima inyeccion:
Surcos lacrimales:

Emervel Classic: 100% de los pacientes
mejoraron en relacion al estado inicial
(promedio: 2,0+0,7 grados)

Emervel Deep: 73,3% de los pacientes
mejoraron en relacion al estado inicial
(promedio: 1,5+1,0 grados)

Lineas periorbitarias:

Emervel Touch: 66,7% de los pacientes
mejoraron en relacién al estado inicial
(promedio: 0,8+0,7 grados)

Mantenimiento segln el investigador 6
meses después de la Ultima inyeccion:
Surcos lacrimales:

Emervel Classic: mantenimiento del
111,1% del logrado a los 6 meses de la
Ultima inyeccion

Emervel Deep: mantenimiento del 93,3%
del logrado a los 6 meses de la Ultima
inyeccién

Lineas periorbitarias:

Emervel Touch: mantenimiento del
57,1% del logrado a los 6 meses de la
Gltima inyeccion

Andlisis fotografico 3d de la mejoria del
volumen logrado a los 6 meses:

Surcos lacrimales:

Emervel Classic: 111,1% de los
pacientes mejoraron en relacion al estado
inicial

Emervel Deep: 82,9% de los pacientes
mejoraron en relacion al estado inicial

Valoracion segun puntaje de severidad
de las arrugas (LRS):

Lineas perioculares:

Emervel Touch:

Mejoria a las 3 semanas después de la
Gltima inyeccion: 92% (promedio:
1,4+0,8 grados)

Mejoria a los 6 meses después de la
Ultima inyeccion: 66% (promedio:
0,8+0,6 grados)
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Autor principal

Método de Escala de Satisfaccion del
evaluacion evaluacion paciente

Resultados
Clinicos

Continuacion...

Hamman
(2.012}"
Muestra 81

Cuestionario grado  Grado de mejoria en No reportado

de mejoria en el el surco lacrimal
surco lacrimal después de la
después de la correccion usando
correccion usando  relleno de acido
relleno de &cido hialurénico
hialurénico Ninguna

Leve

Moderada

Excelente

Grado de mejoria en el surco lacrimal
después de la correccién usando relleno
de &cido hialurénico
A:
Ninguna: 4 (13%)

Leve: 8 (27%)

Moderada: 8 (27%)
Excelente: 8 (27%)

No sabe/no responde: 2 (7%)
B:
Ninguna: 4 (8%)

Leve: 17 (31%)

Moderada: 23 (47%)
Excelente: 7 (14%)

No sabe/no responde: 0 (0%)

Succi (2.012%
Muestra 18

Valoracion clinica  Escala de valoraciéon Escala de evaluacion

global por el clinica global del paciente:

médico (3 investigador: Media: 5,9
investigadores, 1 valorando apariencia Rango: O (1 paciente) -
evaluador de la piel (brillo, 8 (4 pacientes)
independiente) textura, turgencia)

Satisfaccion del 100% de mejoria

paciente 90% de mejoria

75% de mejoria
Andlisis estadistico: 50% de mejoria
25% de mejoria
No mejoria
Empeoramiento

Escala de evaluacion
del paciente:
Puntuacion de su
tratamiento segun
escala:

0-10

0: el peor resultado
10: el mejor
resultado

Investigadores y algunos pacientes:
mejoria en el brillo, textura y turgencia
de la piel periorbitaria, en pocos casos se
observé mejoria o desaparicion de las
arrugas finas y mas superficiales

Valoracion clinica global por
investigador

100% mejoria: O pacientes
Empeoramiento: O pacientes

Valoracion general de los investigadores:
25-50% mejoria

Un investigador: 90% de mejoria en 3
pacientes

Investigador 1: 25% de mejoria en 52,6%
de los pacientes

Investigador 2 y 3: 25% o0 50% de
mejoria en 60% de los pacientes
Evaluador independiente ciego: 50% de
mejoria en mas de la %2 de los pacientes

Andlisis de concordancia: intervalo de
confianza del 95%: no hubo acuerdo
significativo entre los investigadores ni
entre los investigadores y el evaluador
independiente (p > 0,05)

62



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria ari®Alberto Burbano Guillén M.D.

3. Desenlaces de mejoria estética de acuerdo al imgaekir

La mejoria de la apariencia estética de la reggnpgbitaria no fue reportada en seis
estudio8®*'*? los estudios que si lo hacen, reportan en generabalance positivo
después del tratamiento independientemente de iedlader relleno, la técnica o el plano
empleados para la aplicacién del mi$ifd**® cabe anotar que entre los estudios que
reportan esta informacion no se encuentran el glizaumaterial de relleno a base de
hidroxiapatita de calci8 ni el que usa colageno porcthotampoco se encuentran el
estudio que plantea la técnica pushlos que acceden al plano subdérfié@ntre los
cuales el estudio de BerrosPque refiere haber utilizado métodos para la valérade
los resultados clinicos, sin embargo no report@umo de estos datos. Steinsapir K.D. et
al.” reportan una mejoria del aspecto de la regiémgEtaria con una media de 2,8+0,7 de
acuerdo a la valoracion fotografica subjetiva msala por un evaluador independiente
ciego a la dosis de Restyl&naplicada en los pacientes. Morley A.M.S. et alserstudio
de 2.004° en el que emplean Restylane®, reportan una majeti&5% y un deterioro de
la apariencia del 4% de sus pacientes de acuerdmdisis de las fotografias pre y
postratamiento segun su evaluador independientesrarado. EI 100% de los pacientes
del estudio de Choi H.S. et'dlen el que se utilizaron las marcas Restylanduvederrfi
presentan mejoramiento en relacién a su condiciémig al tratamiento de acuerdo a la
valoracién del profesional. Pires Viana G.A. etatras utilizar Restylarffe en sus
pacientes, informan mejoria estadisticamente sogtifa de 1,12 puntos en una escala de
cuatro puntos de acuerdo a la valoracion fotoguéfiealizada por tres evaluadores
externos. En el estudio de 2.011 de Morley A. Maléf en el que utilizan Perlafiese
describe una mejoria en 61 de sus pacientes (8#94)ubo cambios en cuatro pacientes
(5%) y hubo deterioro en ocho pacientes (11%),ltaabos obtenidos mediante una escala
de mejoria percibida de cinco puntos, y reportajorizeen el 93% de sus pacientes, no
presentar cambios en el 2% y deterioro en el 5%slmdividuos tratados, segun el mismo
sistema de evaluacion que el estudio del investigadncipal de 2.009. Hamman M.S. et
al!’ sefialan mejoria del 81% en el brazo de estudi gue utilizan Restylaffesimple y
del 92% en el brazo en el que utilizan Restylamezclado con lidocaina tras la aplicacion

de una escala de correccién de la condicién. Eessudio, Succi I.B. et af. reportan un
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superioridad del 25-50% en el aspecto de la zonarp#aria de acuerdo a una escala de
valoracién clinica global realizada por los invgatiores, tras el tratamiento de sus
pacientes con Mesolis Pfisiunque estos resultados no obtuvieron un ademigdbde
concordancia entre los investigadores del grupo trdégamiento y el investigador
independiente. Por Gltimo, Rzany B. et al. en sudés de 2.012 en el que emplean tres
productos de la gama EmefVetiocumentan mejoria tras el tratamiento con ciggule

los tres productos de la linea, informando con dlcacién de su producto Emer¥el
Classic en surcos lacrimales, una mejoria del 1@0Ms tres semanas del tratamiento,
hecho que persistia con el mismo valor al momeetaseguimiento realizado a los seis
meses del tratamiento inicial de acuerdo a la &alon subjetiva de los investigadores, lo
gue se correlaciona con la evidente permanenciasaséis meses postratamiento del
111,1% del volumen alcanzado tras la aplicaciéciahde acuerdo a la evaluacién de la
conservacion del volumen realizada mediante urdestatogréafico tridimensional. Tras la
inyeccién en la misma zona de su producto Em@ri2elep, observaron una mejoria del
93,3% a tres semanas, lo cual descendié a losnwges de seguimiento al 73,3% de
acuerdo a la valoracion subjetiva de los investigegl estos resultados también son afines
con la persistencia del 82,9% del volumen aplicdelspués de seis meses de la inyeccion
inicial segun el mismo estudio fotogréafico 3D. Etacion a al segmento de investigacion
referente a la aplicacién de Emefv@louch en arrugas periorbitarias laterales, desarib
una mejoria del aspecto de esta zona del 84% a&dmanas que descendio al 66,7% al
momento del seguimiento realizado seis meses desfaidratamiento. Lo que concordd
con la mejoria del 92% (promedio: 1,4+0,8 gradolgsares semanas y del 66% a los seis
meses del tratamiento segun la escala de cincopu® la calificaciéon del puntaje de
severidad de las arrugas de Lemperle T\adla 13.

4. Desenlaces de satisfaccion de los individuos tredagh los estudios
Respecto al grado de satisfaccion de los individtadados, el 85,58% de los pacientes
refirio estar muy satisfecho con los resultados mtecedimiento practicado; para este
célculo se tuvo en cuenta solo 12 articulos, yalgsiestudios de Steinsapir K.D. et 3.
el de Hamman M.S. et &l.no proporcionaron esta informacion. El 100% depasientes
de los estudios de Bosniak S. ef,dHlevia G°, Goldberg D.3}, Choi H.S. et al?, y Pires
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Viana G.A. et al®, reportaron anecdéticamente estar satisfechosiosomesultados del
tratamiento realizado aunque no se especifica ningro de método para medir esta
informacion. Por su parte Kane M.A.C. en su estalic®.005, reporta que dos de sus 24
pacientes se mostraron insatisfechos con el resutthtenido tras la aplicacion de &cido
hialurénico en la surco lacrimal, uno de ellos amat con Restylaffey el otro con
Hylaform®. Goldberg R.A. et &, mediante la evaluacién subjetiva de 121 pacientes
reportan una satisfaccion del 86% en la primerédsede tratamiento, un 91% en la
segunda sesion y de un 100% en una tercera sesidn promedio de 133 dias entre las
sesiones. El estudio de Morley et al. del 2'6@8porta un porcentaje de satisfaccién entre
los pacientes del 96% y un 4% de insatisfacciomd3eB ™ reporta satisfacciéon en 23 de
sus pacientes despueés de la primera visita, lcguesponde al 88% de la muestra tratada
en ese momento de la investigacion y, satisfaceiorl 86% de los pacientes, después de
los tres meses de haberse sometido a la aplicat@dacido hialurénico en la region
periorbitaria, resultados de una escala de satisiambtenidos mediante un cuestionario
telefénico. En el estudio de 2.011 de Morley A.é#al’®, el 85% de sus pacientes refiere
estar satisfecho con el procedimiento realizads$elfue indiferente al mismo y el 10% se
manifestd descontento, el estudio también revekd mmejoria de la autoestima de los
pacientes del 48% (35 pacientes) y deterioro &¥e(4 pacientes). En 2.012 se publicé el
estudio de Rzany B. et Hl.en el cual, de acuerdo a un cuestionario los pase
manifestaron una satisfaccion del 87,5% en elrhigtato del surco lacrimal con Emervel
Classic, del 83,3% tras el procedimiento de aplicade Emervel Deep en la misma area
y, del 82,6% luego del tratamiento de las lineasp®tarias con Emervel Touch. Succi I.
B. et al'® reportan que en su estudio los pacientes calificau tratamiento con un media
de 5,9 en una escala de cero a diez puntos donaespgesentaba el peor resultado y diez
el mejor. (VerTabla 13.
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Hidroxiapatita
de calcio

100% -
95% ||

90% ||

85% +— I

Bosniak S. Choi H.S. Goldberg D.J.  Goldberg R.A. Hevia H.  Pires Viana G.A. Morley AM.S. Kane M.A.C. Berros P. Morley AM.S.
(2.008) 2.011) (2.009) (2.006) (2.009) (2.011) (2.009) (2.005) (2.010) (2.011)

Estudio

Colageno

Grado de satisfaccion con el procedimiento

Figura 7. Desenlaces de satisfaccion con la aplimacde los materiales de relleno

inyectables en la region periorbitaria

5. Desenlaces de eventos adversos

Todos los estudios incluidos en la presente ravis@portan efectos secundarios y
complicaciones,

El 92,85% de los estudios (1/14) detect6 efectogrstarios entre sus pacientes, tan solo
los estudios de Kane M.A.C. et Morley A.M.S. et al? no reporta este tipo de
desenlaces. Los efectos secundarios se encontpaesentes 27 veces entre todos los
articulos, los declarados mas frecuentemente fuasaquimosis, registrados en 12 de los
14 estudios, seguidos del edema presente en neleeeiema en cuatro y el disconfort
referido por el paciente en uno de los articules figura 8).

Diez de los 14 articulos (71,42%) reportan rea@soadversas, mientras que no las

%1,14,15

describen la presentacion de este tipo de deselalogras cuatro referenci entre

los cuales se encuentran los dos estudios que pezsiuctos diferentes a &acido
hialurénicd®’, se observé que el efecto colateral mas frecuamtmreportado fue el
grupo de los ndédulos, papulas e irregularidadesprerados en seis de los estudios,
seguidos en frecuencia por la hipercorreccion es, tal igual que las alteraciones
pigmentarias que también se describieron en tteslies y, mencionados cada una en un
estudio diferente se encuentran las infeccionemidmana, el efecto Tyndall, la plenitud
focal, la asimetria, el prurito, el aspecto inadecude la zona problema después del

tratamiento y los resultados suboptimos wigura 9).
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Estos resultados fueron presentados de difererdesnas en cada uno de los estudios,
por lo que no fue posible obtener el nUmero absalatpacientes que sufrieron este tipo de
efectos, imposibilitando la comparacion y mediai@los mismos para calcular una tasa de
incidencia de los eventos adversos relacionados laoaplicacion de los diferentes
materiales de relleno en la region periorbitariantlo son usados para el manejo de los
defectos volumétricos estéticos y del envejecimieBi conjunto de los datos aportados
por los estudios en relacion a este tipo de desesilae pueden consultar e ébla 14

Llama la atencién que a pesar de considerarse wmestra global de 993 individuos
tratados no se reportd ninguna reaccion adversa, sean solo se notificod efectos

colaterales y secundarios de baja complejidad.

Prurito
Eritema
Edema

Equimosis

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nimero de estudios que reportan el efecto secundario

Efectos secundarios

Figura 8 Efectos secundarios asociados a la aplimacde los materiales de relleno

inyectables en la regién periorbitaria

Otros
Sobrecorreccion
Cambios color

Nodulos

0 1 2 3 4 5 6
Niumero de estudios que reportan la reaccion adversa

Reacciones adversas

Figura 9 Reacciones adversas asociadas a la aglicade los materiales de relleno

inyectables en la regién periorbitaria

3 Otros: asimetria, efecto Tyndall, Infeccién, aiga, plenitud focal, prurito, y resultado subéptirnada uno registrado en un estudio.
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Tabla 14. Resultados: eventos adversos

aridAlberto Burbano Guillén M.D.

Autor
S Eventos adversos
Principal

Kane Todos: irregularidades x 7 a 10 dias

(2.005§

Steinsapir NUmero de pacientes Porcentaje de sesiones Segiori3)

(2.006) Plenitud focal 18 pacientes 6% 18
Equimosis No reporta 1,6% 5
Asimetria No reporta 0,7% 2
Infeccién No reporta 0,7% 2
Migrafa No reporta 0,3% 1
Edema persistente 5 pacientes No reporta No reporta
Hipercorreccién 12 pacientes No reporta No reporta

Goldberg 12 sesion 22 sesion 32 sesion

(2.006f Equimosis 42 (27%) 10 (17%) 3 (15%)
Nédulos 18 (15%) 6 (17%) 2 (15%)
Alteracién pigmentaria 12 (10%) 3 (9%) 1 (7%)
Edema 18 (15%) 6 (17%) 0

Bosniak Equimosis

(2.00¢)° Hipercorreceior

Hevia Proporcién

(2.009§° Equimosis 10%
Edema 2
Eritema 1%

Goldberg Ndmero de pacient

(2.009}* Equimosi: 1 pacient

Morley Ndmero de pacientes

(2.009§ Aspecto inadecuado 1
Resultado subéptimo 2

Berros Proporcion

(2.010§® Equimosis 7 (13%)
Alteracién pigmentaria 1 (3%)
Edema 12 (21%)
Nodulos o irregularidades a los 15 dias 2 (14%)

Choi NUmero de pacientes

(2.011)* Equimosis 7
Edema leve 7

Pires Proporcién

(2.011)° Equimosis 13 (52%)
Eritema 10 (40%)
Edema local 2 (8%)

Succi Promedio Global 1 sesién 2 sesién Sesion final

(2.012f° Papulas 5 dias Mayoria de pacientes Noreporta  repimta No reporta
Edema 6 dias 80% No reporta No reporta No reporta
Equimosis 7 dias 76% 89% No reporta 61%
Eritema 1 dias No reporta 2 pacientes 0 pacientes paciéntes

Morley Nueva cita Entrevista telefénica

(2.012y° Nédulos 12 pacientes Nédulos 24 pacientes (33%)
Efecto Tyndall 3 pacientes Coloracion azulada Agpaies (5%)
Equimosis 5 paciente Equimosis 55 pacientes (75%)

Edema 19 pacientes (26%)

Hamman Dr. A (n=30) Dr. B (n=51)

(2.012}" Ninguno Leve Moderado Severo Ninguno Leve Moderado Severo
Edema 21 5 2 2 41 6 2 2
Equimosi: 21 4 4 1 34 14 1 2
Eritema 27 3 0 0 44 6 1 0
Hipercorreccién 26 1 0 3 45 2 4 0
Disconfort 26 3 1 0 41 8 1 1
Prurito 28 2 0 0 50 0 0 3
Descoloracion 28 1 1 0 44 5 1 1
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Autor
S Eventos adversos
Principal
Continuacion..
Rzany Evaluacion de las reacciones en la zona de apicaci
(2.012)8
Escala de severidad de los efectos adversos:
0: ninguno
1: leve
2: moderado
3: severo
Surcos lacrimales Arrugas periorbitarias
Paciente Investigador Paciente Investigador
Equimosis 1,3+0,9 0,4+0,6 1,3+0,8 0,7+0,7
Eriteme 0,60, 0,6+0,¢ 0,50, 0,5+0,¢
Nodulos n/e 0,140,¢ n/e 0,140,2
Edema 1,2+0,7 0,4+0,6 0,9+0,8 0,4+0,5
Dolor 0,6+0,8 0 0,5+0,6 0
Prurito 0,1+0,5 0 0,0+0,2 0

6. Estudios que emplearon acido hialurénico

Teniendo en cuenta que el producto de relleno me&mudntemente utilizado en los
estudios seleccionados fue el acido hialuronico)(Adé¢ elaboraron céalculos especificos
para este materfai***%*8

De los diez estudios que involucran AH, el 80% dueseries de casos. En conjunto, un
total de 613 individuos (62%) del total de pacisritatados se sometieron al procedimiento
de aplicacion de AH sin otros compuestos como nightde relleno inyectable, para este
célculo se tomé la muestra del primer brazo deldéstde Hamman M.S. et Hla quienes
se les inyectd acido hialurénico sin otras molécylase excluyo a los individuos de la
segunda muestra por ser ellos a quienes se le dplimezcla de acido hialurénico y
lidocaina. El promedio de edad fue de 47,3 afid®(8studio$)®****158calculo que se
extrajo de ocho estudios ya que dos de ellos notaapa esa informaciéit® el grupo
presentd una desviacién estandar de 4,3 afios gngbrde edad en que estuvieron los
pacientes de los diez estudios fue de los 23 &3@sios.

La técnica mas utilizada fueron la puncion seriadalizada en cuatro de los

%,12,15,16 17,1{3 Menos

estudio y la lineal retrograda descrita en otros cuatf
frecuentemente se realizaron las técnicas de esmhoal entrecruzado observadas en tres
estudios, la técnica de abanico en dos, y la linatdrégrada en otros dos articulos (ver

Figura 10).

69



Revision sistematica de la literatura: efecto derédlenos inyectables en la regién periorbitaria ari@Alberto Burbano Guillén M.D.

Push
Abanico
Anterograda

Enmallado

Retrograda

Técnica de aplicacion

Puncion seriada

0 1 2 3 4
Numero de estudios en los que se usa la técnica

Figura 10 Técnicas de aplicacion de acido hialugmen la region periorbitaria

El plano mas accedido para el depésito del acidtutdinico en la region periorbitaria
fue el periéstico al cual se ingresé para implaétido hialurénico en ocho estudigs?®
151718 sequidos del plano suborbicular en cuatro estydioplano subdérmico en dos (ver

Figura 11).

Subdérmico
Suborbicular

Periostico

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Numero de estudios en los que se accede al plano

Planos de aplicacion

Figura 11 Planos anatdmicos abordados en la apli@aade acido hialurénico en la

region periorbitaria

El tipo de anestesia mas frecuentemente empleadas gracientes fue la tépica, dato
consignado en ocho de los estuit$™*>!® seguido de la via local y el bloqueo nervioso,
asi como el uso de medios fisicos frios y de hrelayrsos registrado en dos publicaciones
(verFigura 12.
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Ninguna
Blogqueo nervioso
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Local
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Numero de estudios en los que se usa la via anestésica

Via anestésica empleada

Figura 12 Vias anestésicas empleadas para aplicadacido hialurénico en la region

periorbitaria

Las areas donde se aplico acido hialurénico sonmasnas intervenidas con los
materiales de relleno inyectable en general. Reranledidas descriptivas y de dispersion
basicas se tuvo en cuenta exclusivamente aqueltasgnes localizadas en nuestra zona de
interés. Tenemos entonces que el 81,82% (9/11) ode ektudios reportaron haber
intervenido el surco lacrim@i*®*>8 e| 36.36% (4/11) el surco nasoyugal® el 27,27%
(3/11) la depresién suborbitalfd® y con menos del 20% de los articulos reportarethab
tratado el surco malar (1/f1)las arrugas periorbitarias laterales (1}3,1pl pliegue
palpebral superior (1/11)y el pliegue palpebral inferior (1/21(ver Figura 13).

Pliegue palpebral inferior
Pliegue palpebral superior
Armgas periorbitarias laterales

Surco malar

Surco suborbitario

Areas tratadas

Surco nasoyugal

Surco lacrimal

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Numero de estudios en los que se interviene el drea

Figura 13 Areas de la region periorbitaria donde aplicé acido hialurénico en la

regién periorbitaria
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Los eventos adversos asociados al tratamiento ¢brpaka el manejo de los defectos
volumétricos estéticos y del envejecimiento deelgidn periorbitaria fueron reportados en
los diez estudios que usan acido hialurénico erptamedio de 3,2 tipos de eventos
adversos reportados en cada estudio, siendo las&sjs y los hematomas los mas

,13-16,18 3-15,18

consignados (8/10 8 seguidos del edema (6/1& y el grupo de los nédulos,
papulas e irregularidades (5/38¥%'°'® Con menos frecuencia se documentd eritéffia
alteraciones pigmentarfaS e hipercorrecciéit, cada una en dos publicaciones vy,
asimetri§, aspecto inadecuatfpefecto Tyndalf’, infeccione§ migrafid plenitud focal y

resultado subéptint§, cada una en un estudio diferente (vigura 14y Figura 15.

[T SSTNEN o ¢ ]
|

. s

Equimosis Edema Eritema

Efectos secundarios

Numero de estudios que reportan el efecto secundario

Figura 14 Efectos secundarios asociados a apliaacié acido hialurénico en la region

periorbitaria

Otros
Sobrecorreccion
Alteraciones pigmentarias

Eritema

Nodulos

Reacciones adversas

Edema
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Figura 15 Reacciones adversas asociadas a apliced@acido hialurénico en la region

periorbitaria
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Se evidencioé una mejoria clinica muy variable ddmemlo del area de aplicacion y al
producto utilizado. Los estudios informaron sobna wespuesta del 73,3% al 100% con
seguimiento a los pacientes que iban de diez distst 13 meses. Se logréo documentar una
retencion a seis meses del 111,1% del volumenatiipto a base de &cido hialurénico de
la gama Classic de la marca Emefvélinalmente, en 9 estudfds 2% &eportan el nivel
de satisfaccion alcanzado por los pacientes, escioel con los resultados estéticos
obtenidos, el cual fue en conjunto del 93,66%. Elacion a la Los articulos que
comprometieron la porcion superior de la regionigobitaria (depresion suborbitaria,
pliegue palpebral superior) reportan una satisfecque van del 86% al 100%, mientras
gue los que realizaron intervencion en la porciderior de la region periorbitaria reportan
un nivel de satisfaccion del 82% al 100% (Vabla 13.

Haremos un aparte para describir el siguiente estigbido a que se desarroll6 con un
disefio diferente al resto de estudios que empleaioio hialurénico, este fue el estudio de
Rzany B. et af® publicado en Journal of Drugs in Dermatology eaf@ 2.012 se trat6 de
un estudio de cohorte prospectivo que llevé a dalmmmbinacion de &cidos hialurénicos
de diferentes densidades en surcos nasoyugalesgasaiperiorbitarias usando una gama de
productos de &cido hialurénico de diversa firmezdadmarca Emerv@l(Galderma S.A.,
Lausanne, Suiza). El estudio evalué la satisfacd@&rpaciente y la seguridad de las lineas
Emervel Deep (ED), Emervel Classic (EC) y Emerveudh (ET) en el manejo de
rejuvenecimiento periorbitario. Se tratdé un total2#f pacientes en surcos lacrimales y 25
pacientes en las arrugas periorbitarias lateralemg de gallina), se prepar6 a los pacientes
con medicacion anestésica administrada bien potopiaa, local, por bloqueo nervioso o
con bloqueo nervioso, aunque también se omiti0 esterso en la mayoria de los
pacientes. El plano de aplicacién fue variableaautborbicular como periéstico mediante
diversas técnicas de administracion ya fuese netddgo anterograda segun la zona a tratar
como. La dosis aplicada total en surcos lacrimsg¢ggin la linea usada fue de 0,4+0,1 mL
de EC (nueve pacientes) y de 0,7+0,4 mL de ED fIteptes), en las arrugas perioculares
se aplicé 0,7+0,6 mL de la linea ET (25 pacienteaja la evaluacioén de los resultados se
llevd a cabo una valoracion de la mejoria esté@irala Escala de Mejoria Estética Global

(GAIS) se midio la severidad de las arrugas peitamibs con la Escala de Calificacion de
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Lemperle (LRS) y se realiz6 un andlisis de lasacdnes del volumen anatomico de los
surcos lacrimales del inicio a las visitas en badas fotografias pre y post usando un
programa de analisis y reconstruccion de superficdenensional. ElI 87,5% (7/8) de los
pacientes reportaron encontrarse satisfechos/mtisfeshos con el resultado estético
obtenido con la aplicacion de EC en surcos lacesatl 83,3% (10/12) lo refirié bajo el
uso de ED, el porcentaje mas bajo de satisfac@odaldanzé ET al ser aplicado para
corregir las arrugas periorbitarias laterales doBReg6% (23/25) (veFigura 16. El grado

de mejoria clinica evaluado por el investigadas semanas después de la dltima inyeccion
fue del 100% en los pacientes tratados en suraosnkies con EC, y el 93,3% de los
tratados con ED en la misma zona. Y el 84% de émseptes presentaron mejoria tras el
tratamiento de las arrugas perioculares laterad@sECT. A los seis meses tras la Ultima
inyeccion esta mejoria persistia en un 100% dedagentes tratados en surcos lacrimales
con EC y en el 73,3% de los tratados con ED, adeigfecto de correccidn persistia en el
66,7% de los tratados en las patas de gallina dore&a mejoria clinica fue soportada de
igual manera por el andlisis fotografico tridimemsil. Los efectos secundarios reportados
por el investigador en el estudio fueron de difeggrmgrados de severidad y se presentaron
tanto en los surcos lacrimales como en las arrpgasrbitarias laterales, estos fueron del
orden de equimosis, eritema, nodulos y edema. rRardake el articulo reporta como
complicacién la aparicion de una induracion moderaad un paciente tras la aplicacion de
ED (verTabla 19.

88.0%

86,0%

84,0%

82,0% -

Grado de satisfaccion con el producto

80,0%

Surco Lacrimal Surco Lacrimal Arrugas periorbitarias
Emervel Classic Emervel Deep Emervel Touch

Area de tratamiento y referencia del producto utilizado

Figura 16. Desenlaces de satisfaccién con la apiima de los productos de la gama

Emervef en la regién periorbitaria
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7. Estudios que emplearon acido hialuronico en comtiéracon otras moléculas

Uno de los estudios definido por sus propios aste@mo abierto no comparatiVp
revisa dos técnicas diferentes de aplicacion dmaterial de relleno inyectable a base de
acido hialurénico, y otro, un estudio piloto de eal"™ llevé a cabo la observacién de los
resultados obtenidos con la aplicacion de un naaeduaterial de relleno inyectable a base
de acido hialurénico en combinacion con glicerol.

El estudio de Hamman M.S. et*4] publicado en Journal of Drugs in Dermatology kn e
afio 2.012 emplea un disefio de cohorte prospectike neportar y comparar la eficacia y
seguridad en la aplicacién de acido hialurénicocamaRestylan® (Q-Med AB, Uppsala,
Suecia) en surcos lacrimales con dos diferenteéctis: 81 pacientes con edades entre 29 a
73 afos en dos brazos de tratamiento dirigido cadapor un diferente investigador, el
primer brazo de 30 pacientes es tratado con ag¢aorénico sin otros activos, utilizando
una técnica lineal retrograda aplicando en el plgoeriostico una dosis de
aproximadamente 0,94 mL en ambos ojos vy, el segbraio de 51 pacientes es tratado
por un segundo investigador quien aplica una medelaicido hialurénico con dos
mililitros lidocaina al 1%, utilizando una técnida depdsito puntual lineal retrégrada en el
plano peridstico para una dosis de 0,57 mL. Loslta$os se evaluaron de acuerdo a un
cuestionario que recolectaba informacién sobreratiqg de mejoria de la apariencia del
surco lacrimal después de la aplicacion del mdtdeaelleno. En el primer brazo el 81%
de los pacientes reportd mejoria, mientras quel segando brazo de la investigacion la
satisfaccion fue del 91%. En ambos brazos se @pmnpresencia de efectos secundarios
tales como edema, equimosis, eritema, disconforpryrito. Se presentaron como
complicaciones la hipercorreccion y cambios erolaracion. VerTabla 14

En el afio 2.012 Succi I.B. et'8lpublican en la revista Dermatologic Surgery uniist
piloto de cohorte donde una muestra de 18 indigderoun rango de edad entre los 29 y 59
afios es sometida a la aplicacion de un novedoserialatie relleno que combina &cido
hialurénico con glicerol conocido con el nombre Mesolis Plus (Anteis, Suiza)
aprovechando la capacidad hidrofilica de este skgoomponente. El producto se aplico
en la porcion superolateral, lateral e inferiorl@eegion periorbitaria mediante la técnica
de puncion seriada accediendo a la dermis sug@rfiara una dosis de 0,74 mL en ambos

ojos. Se realizé una valoracion clinica global parte de los investigadores y se consideré
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la satisfaccion referida por el paciente de acuartiopuntuacion marcada en una escala de
cero a diez. El estudio informa que la mayoriaateihvestigadores y algunos pacientes
apreciaron mejoria en el brillo, textura y turgande la piel de la regidén periorbitaria,
aungue en pocos casos se observo mejoria 0 desapade las arrugas finas y mas
superficiales. De acuerdo a la evaluacion clinicha de los evaluadores se observo una
mejoria del 25 al 50 de los pacientes tratadosarfalisis de concordancia estadistico
informa que no hubo acuerdo significativo entreitogstigadores (>0,05) (v8abla 13.

En los resultados se reporta como efectos secsdadema, equimosis y eritema. Tan

solo se reporté como complicacion la formacion @eutas (veiTabla 19.

8. Estudios individuales con otras moléculas

Entre los articulos incluidos se encontraron dogslestudios emplean materiales de
relleno inyectables diferentes al acido hialurépesios estudios se detallan a continuacion.

El primer estudio reportado por Hevia ®en el afio 2.009 en la revista Dermatologic
Surgery cuyo disefio corresponde a una serie des qgastende describir el uso a gran
escala de un material de relleno a base de higrattia de calcio cuya marca no es
reportada. 301 pacientes con edades entre 25 yfi82 faieron tratados en el surco
infraorbitario utilizando una técnica lineal retrada en el plano peridstico con una dosis
de 0,6 mL para ambos ojos inicialmente efectuam@odoble dilucion del producto, la cual
se utilizé en 85 pacientes posteriormente empledadilucion simple en 216 pacientes.
Los resultados fueron reportados anecdoticamente ctbrumadoramente favorable en
todos los pacientes. Se informa en este apartgoi@$encia de equimosis, edema y eritema
como efectos secundarios. No se reportan compbicasini efectos adversos serios.

En el otro estudio, Goldberg B'Jpublicado en el Aesthetic Surgery Journal en 2.009
describe la correccién del surco lacrimal utilizangha molécula de coldgeno dérmico
derivado de porcino altamente purificado conocidma Dermicol P35 (Evolence; Ortho
Dermatologics, Skillman, NJ). Diez pacientes canités de edad entre 30 y 60 afios
recibieron 0,6 mL de este producto en el planodgédo mediante técnica lineal
retrograda. Todos los pacientes se encontrarosfesdibs después de tres meses de

seguimiento e informa la presencia de equimosis, em paciente.
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XIV. Discusion

Todos los estudios poseian un cuarto nivel de eeidey un grado de recomendacion C
ya que carecen de un alto rigor estadistico puesdgoria de los estudios revisados
corresponde a series de casos descriptivas ydtantes son estudios no aleatorizados, lo
gue deja en claro que en la actualidad hace fadts enidencia en relacion al uso de los
materiales de relleno inyectables en la regionopeitaria para el manejo de los defectos
volumeétricos estéticos y del envejecimiento.

A pesar de que los defectos volumétricos estéticael envejecimiento son una
condicion presente en un gran numero de indiviciliesdedor del mundo, existen pocas
alternativas terapéuticas para corregir el probleroamético que acompafia a estos
padecimientos, hasta hace pocos afios el manejargjao era considerada la primer
alternativa para tratar este tipo de pacientesp,peon el nuevo conocimiento de la
fisiopatologia del envejecimiento facial y peridabio, la reposicion del volumen perdido
se ha convertido en la principal meta al momentaetgdir como tratar este proceso, la
grasa autologa y el uso de materiales de relleyectables ha tomado gran valor en este
respecto, pero respecto al uso de los implantéistdis a la grasa, no existen lineamientos
terapéuticos que permitan establecer un adecuadeder, hasta el momento el desarrollo
de esta terapia se viene haciendo de forma autddigiaa bien saber de los profesionales
mas expertos y osados, y las publicaciones enidgalar este tema han comenzado a
realizarse desde hace menos que una década, estei@ale evidencia cientifica motivo la
realizacion de la presente revision.

Esta revision presenta varias limitantes, empezgmaigue durante el proceso de
busqueda y seleccion no se encontré publicado niegdayo clinico o estudios analiticos
de buena calidad y de nivel de evidencia supeglacionados con el tema de esta revision.

En la mayoria de los estudios se observan graretebdaédes de disefio y presentacion
de los resultados, ninguno realizo la aleatorizacdi® las muestras a tratar, ni un adecuado

proceso de seleccion de pacientes mediante elestalento bien definido de criterios de
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inclusion y exclusion, ademas los procesos de avdlo se encontraron en muchos de
ellos, pobremente cimentados, lo que se asociawutados anecdoticos o de poco peso
estadistico. Asi mismo se detectan fallas en elgsm de la publicacién de los datos en
algunos de los estudios incluidos, lo que geneeasguevidencien sesgos de notificacion o
publicacion, ademas de que en muy pocos estudidectaran conflicto de interés con las
marcas de los productos patrocinadores utilizadok® mismos. Todo esto podria estar
enmarcado en la carencia de sistemas validadogatieaeion de los cambios volumétricos
asociados con el envejecimiento que puedan maagjara determinar de manera objetiva
y universal los cambios producidos en la regioniopeaitaria tras la aplicacion de
materiales de relleno asi como el afan de los figaores en la publicacion de su
experiencia en este campo apenas naciente en laimaeestética, cirugia plastica,
dermatologia y oftalmologia plastica.

Se encontrd que el acido hialurénico es la molémada frecuentemente usada en entre
los estudios y la marca Restyl&da mas popular de ellas la cual, seguido de qeocda
hidroxiapatita de calcio si tenemos en cuentarebfio de la muestra del Unico estudio que
se incluyo en este estudio. Sin embargo ningurestdes sustancias tiene aprobacién alguna
por las entidades reguladoras en la indicacion fsmm@aplicaciéon de estos en la region
periorbitaria, aunque si las tengan para su usiras localizaciones faciafed %2

La técnica de aplicacion y el plano de implantaaénos distintos materiales fue muy
variado aunque se prefieren las técnicas de purseidada, enmallado y lineal retrégrada,
asi como existe una tendencia por la implantac@estias sustancias en un nivel profundo
bajo la delgada piel del parpado ya sea periosiicuborbicular, esto con la evidente
intencion de evitar defectos en la regularidad aeiel como formacién de nddulos,
papulas, irregularidades e hipercorrecciones, siendu vez una terapia aparentemente
bien tolerada gracias al uso de anestésicos y wettelentumecimiento de la zona a tratar,
e incluso sin el uso de estos recursos.

Las zonas de aplicacion de preferencia dentro deden periorbitaria fue el surco
lacrimal seguido de cerca por el surco nasoyugalbos componentes de porcion inferior
de la periorbita y a su vez la que usualmente mé&snformidad cosmeética causa en los
pacientes que revelan el paso de los afos en dictza
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Los materiales de relleno utilizados en los artisube la revision son el &cido
hialurénico, el colageno de origen porcino y larbiiapatita de calcio, aunque estos y
otros materiales se vienen utilizando en esta mgona tanto para fines estéticos como
para la correccion de alteraciones funcionalesrsknias a patologias de base tales como
la enfermedad ocular tiroidea, el lagoftalmos pacal las retracciones palpebrales tanto
superiores como inferiores, el epiblefaron, el g@tn cicatricial, la queratopatia con
dermopatia restrictiva e incluso dentro de la arl@h el tratamiento del enoftalmos
anoftalmico, con buenos resultados funcionalesrilescen su mayoria en estudios de
reportes o series de ca¥o%.

A pesar que no existe un soporte estadistico de pasa confirmarlo, todos los
materiales mostraron una gran capacidad al montentoejorar la apariencia estética de
las zonas tratadas incluso con volumenes menaragvdlilitro alcanzando la aceptacion y
satisfaccion del paciente por encima del 90% dogrestudios en general, pudimos ver que
los dos estudios que usaron materiales de relléieoentes al acido hialuronico para
correccion de los defectos volumétricos de la pleiti# inferior tales como la hidroxiapatita
de calcio (RadiesS§" y colageno porcino (Evolen®g® mostraron una satisfaccion del
100% entre los 301 pacientes (muestra de buen eolumquienes se les aplicod el primer
producto y entre los diez pacientes en los queonsalr segundo material, sin embargo el
estudio que presenta estos resultados con la nwl&®u hidroxiapatita de calcio no
documentd ningun tipo de seguimiento de sus logepgss, ni a corto ni a largo plazo,
mientras que el estudio que describe el uso dgeotaporcino (Dermicol P35) tan solo
hace un seguimiento de sus pacientes a tres ni&sestro lado el grado de mejoria del
aspecto estético de la region periorbitaria trassel de acido hialurénico el cual se utilizé
tanto en la peridrbita superior, lateral e infefioe del 73,3% al 100% tras el uso de acidos
reticulados como Restylaheon muestras que van de cuatro a 164 pacféhtes!’
Perlan& usado en 100 pacient&sJuvedertfi inyectado en tres pacientes en el estddio
Emervef Classic aplicado en 9 pacieritey Emerve? Deep empleado en 15 sujefhs
obteniendo a deméas grados de satisfaccion en gnpaque van del 84% al 100% sin
importar la técnica y plano de aplicacion del miater el seguimiento de estos pacientes
entre diez didsa 13 mesés. El uso de Emerv@lTouch y Mesoli& Plus en los que la

molécula principal es acido hialurénico no retidalan ambos y combinado con glicerol el
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segundo los efectos clinicos de mejoria del aspeotdueron tan elevados como su
contraparte reticulada, mostrando una mejoria ddl% al 66,7% en los 25 pacientes del
primer estudi&® y del 25-50% entre los 77 pacientes del segtiralenque la satisfaccion
de los pacientes se encontré en el 82,6% del estelRzany B. et af mientras que el
estudio de Succi. I.B et &.reporté una satisfaccién media de 5,9 en unaaseatero a
diez donde cero es el peor resultado y diez el médjodos estos resultados fueron
obtenidos en sin métodos validados de valoracion.

Recientemente un articulo de revision sistematecéaditeratura donde se reviso el uso
de materiales de relleno a base de acido hialuwgpéza el aumento estético de tejidos
blandos en la cara y las mahomcluyé seis articulos que enfocan el tratamiestiola
region periorbitaria y que estan incluidos tamieéresta revisidtt2**°En esa revision
no se discute el nivel de satisfaccion de los paéeseante los tratamientos, ni el efecto
clinico al momento de valorar el aspecto estéte@@rka inyectada, tan solo se discuten los
eventos adversos que se presentaron en dichososstud

Con frecuencia el uso de estos materiales de celientejidos blandos en la region
periorbitaria se asocio a la presencia de evemtosrsos de baja complejidad, aunque en el
estudio de Berros P. de 2.0iGe reportd una baja incidencia de este tipo datese
adversos en especial para las equimosis (13%)agratuso de una canula de punta roma
gue disminuye el trauma de los delicados tejidasdis de la regidn periorbitaria, en los
otros estudios se encontraron con mas frecuentgatipe de efectos colaterales entre los
cuales se encuentran en orden de frecuencia lamexis (10%-100%), el edema (2%-
100%), la formacion de nédulos, papulas e irregidaes (14%-15%), eritema (1%-40%),
hipercorreccién (7%-13), alteraciones de la coidra¢3%-13% muy similar a lo reportado
en el articulo de revision de acido hialurénico aiemado con anterioridad que reporta una
incidencia del 3% al 10% con este material), asimemmigrafia, prurito (5,8%-6,6%),
plenitud focal (10,9%), efecto Tyndall (3%) e irsuinfecciones, independiente del plano
de aplicacion, de la técnica utilizada y del matedtilizado, sucesos generalmente de
resolucion espontéanea en el lapso de dos a dispdra el caso de las equimosis, el edema
y el eritema, y de una semana hasta tres meseslpzaso de edemas persistentes, nédulos
e irregularidades del contorno, etc. Sin embargohasi veces fue necesario la reaplicacion

del producto utilizado o el masaje para corregirdefectos del contorno, algunas veces fue
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necesaria la aplicacion en el area del implantendesolucion de hialuronidasa (aplicada en
las areas problema luego del tratamiento con dgidlarénico) para una resolucion muy
rapida de estas reacciones adversas e inclussdaleuantibidticos para el manejo de las
infecciones. Estos desenlaces tanto deseados awheseados también se documentan
cuando se usan en otras regiones faciales y céeparae en algunas ocasiones a diferencia
de los reportes estudiados, presentan complicaxigneventos adversos serios como la
migracion, la embolia, la necrosis, entre Gtfas> Sin embargo, es importante recalcar que
el seguimiento y el tamafio de las muestras destoglies fue pequefio en la mayoria de los
estudios, lo que impide obtener un grado de evidestrelacion a la eficacia y seguridad
de esta técnica, pero sugiere que son una buei@adcmomento de tratar en la region
periorbitaria las alteraciones volumeétricas esadticomo la asimetria y los defectos de
volumen asociados al envejecimiento esbozando mésgde efectividad y seguridad

aceptables.
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XV. Conclusiones

La reposicion de volumen con materiales de relleadfisiopatolégicamente lo mas
adecuado al momento de tratar los defectos volicostestéticos y del envejecimiento de
la regién periorbitarfe® 1931334146

Existen gran variedad de productos comercialesodibfes para relleno de tejidos
blandos en el mercado que se aplican en la regidarpitarig:3619.23:29-33,34.38.41-46

El bajo nivel de evidencia existente, la escasepulidicaciones disponibles respecto al
manejo del deterioro en el volumen de la regiénopgtaria, la ausencia de terminologia
universal, la falta de métodos de evaluacion vedbday la diversidad en la forma de
presentacion de los resultados, limitan la formaal@ un concepto claro acerca de la
eficacia y seguridad de los materiales de rellem@lemanejo estético volumétrico de la
region periorbitaria.

El &cido hialurdnico es el material de relleno ttgble mas utilizado para el manejo de
alteraciones del volumen de la region periorbitasaciado a condiciones estéticas y del
envejecimienty®!218

La aplicacion de los diversos materiales de reliegectables en la region periorbitaria
es bien tolerada incluso sin la utilizacion de rosdanestésicds'® Los métodos
anestésicos que se emplean van desde la aplicdeidrield"*? a la administracién de
anestésicos mediante infiltracién regidflabsi como el uso de anestésicos topitos”
151819y |a infiltracion locat®*®

Estan descritas manifestaciones adversas tales ebefecto Tyndall e irregularidades
del contorno cuando se aplican los materiales lEnceen planos superficiafetd 93438

En general, el acido hialurénico muestra mejorimeate del aspecto estético en el
manejo del déficit volumétrico asociado a condiemestéticas y del envejecimiento de la
region periorbitaria®®*?*® El colagen?’ y la hidroxiapatitd de calcio son materiales de

relleno que también ofrecen una adecuada respi@sta®2334:38 41,4446
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El uso de los materiales de relleno en la regigiofmstaria se asocia a efectos adversos
de baja complejidad y facil manejo, pero puedeiasse a reacciones adversas serias como
los presentados al aplicarlos en otras zonas darlay el cuerpo, ya sea que se utilice

17194245 5in  embargo, Unicamente el &cido

acido hialurénico u otros materiaié:
hialurénico tiene la posibilidad de ser revertidoncla aplicacion intralesional de
hialuronidasa ante la presentacion de diversas lomanjnes o inconformidad del paciente

frente al resultad6>**+*4
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XVI. Recomendaciones

Debe evaluarse la eficacia y seguridad de las shgemarcas comerciales de relleno de
tejidos blandos que se encuentran disponibles aneetado y que se implantan en la
region periorbitaria.

Se requieren estudios clinicos de mayor evidenciaigad epidemiolédgica con relacion
los existentes en la actualidad.

A partir de este estudio se pueden establecer ptn@srgue permitan iniciar una linea de
investigacion para ahondar los conocimientos aceetaiso de los materiales de relleno
inyectables para el manejo de los defectos voluooétly del envejecimiento de la region
periorbitaria.

Se debe acudir a un método anestésico que hagaagédacion de materiales de relleno
inyectables una experiencia confortable para ebpte que busca corregir sus defectos de
volumen de la region periorbitaria.

Independientemente del material utilizado o la itécrle aplicacion, los materiales de
relleno inyectables son mas aptos para aplicarsestratos profundos de la region
periorbitaria como los planos suborbicular o péitds con el fin de evitar manifestaciones
adversas tales como el efecto Tyndall y las ir@ggéhdes del contorno.

Diferentes terapias disponibles en la medicinatieatéles como la aplicacion de toxina
botulinica, plasma autdlogo rico en plaquetas,rédséraccionados o el uso previo de
dispositivos de radiofrecuencia, entre muchas ppadrian apoyar los resultados de la
aplicacion de materiales de relleno inyectabledaeregidon periorbitaria, por lo que es

importante estudiar la interaccion de estas diteseterapéuticas y tecnologias.
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XVIIl. Anexos

Anexo 1. Escala de valoracion de la depresion sonfnigaria segun Morley

Grado Caracteristicas?

| Depresion medial en forma de A.

1l Depresién generalizada.

I} Pérdida de volumen generalizado postblefardjalasn exceso de piel.

[\ Encapotamiento y deplecién subciliar.

Anexo 2. Clasificacion del surco lacrimal segunrind

Clase Caracteristicas

I Pacientes con pérdida de volumen limitado mediak@ al surco lacrimal. Estos pacientes pueden

también tener asociado un leve aplanamiento ge&tsnde a la porcion central de la mejilla.

Il Pacientes que exhiben pérdida del volumen eareh lateral de la 6rbita sumado al déficit de
volumen de la érbita medial, ellos también puedersgntar una deficiencia volumétrica en la

mejilla medial y un aplanamiento de la mejilla eehsuperior.

1] Pacientes que se presentan con una depresiapleta circunferencial a lo largo del borde de la

orbita tanto medial como lateralmente.

Anexo 3. Clasificacion del surco lacrimal seguntBaret al.

Grado Caracteristicas(5)

0 Ausencia de lineas mediales o laterales que dgmarel arco marginal o el borde de la 6rbita ycantorno
suave y juvenil sin una transicién en la zona denian de la 6rbita y la mejilla.

1 Leve, presencia sutil de sombra o lineas medialegransicion lateral suave de la unién de lageéparpado y
la mejilla.

2 Prominencia moderada de una demarcacion visible enién parpado-mejilla, extendiéndose de mediaferal.

3 Demarcacion severa de la unioén de la érbitanydilla, con un cambio evidente entre la 6rbitdeemejilla.
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Anexo 4. Escala de valoracion del surco lacrimg(seSadick

Aspecto evaluado

Caracteristicas del aspecto Sistema de calificaci6 (25)(5)

Profundidad del surco lacrimal

Distancia desderéssta lacrimal anterior Cada milimetro de profundidad equivale a un punto.

hacia la profundidad del surco

Hiperpigmentacion

Cambios pigmentarios, aunque r&in hiperpigmentacion: un punto
contribuyan directamente en laLeve hiperpigmentacion: dos puntos
profundidad del surco, crean la ilusion déModerada hiperpigmentacion: tres puntos
profundidad Hiperpigmentacion intensa o profunda: cuatro puntos
Una base subdérmica oscura causada por un lecho
venoso puede también ser graduado como

hiperpigmentacion

Prolapso de grasa nasal

El prolapso prominente dgalsa nasal Leve: un punto
puede acentuar la profundidad del surco Moderado: dos puntos
Severo: tres puntos

Ritidosis

La ritidosis cutdnea del parpado inferioEscala de uno a cuatro (leve, moderado, avanzado y
acentla el prolapso de la grasa y laevero de acuerdo a la escala de Glogau) y eljpunta
profundidad del surco corresponde al nimero de puntos asignado.

Anexo 5. Escala de clasificacion de las arrugasisdgemperle (LRS)

Puntaje Descripcién
0 Sin arrugas
1 Arrugas apenas perceptibles
2 Arrugas superficiales
3 Arrugas moderadamente profundas
4 Arrugas profundas, con bordes bien definidos
5 Arrugas muy profundas, con pliegues redundantes
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Anexo 6. Resultados de busqueda

Base de
datos

PubMed

Combinacion
de términos

(“Dark circles” OR “Periorbital” OR “SupraorbitalOR “Infraorbital” OR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “ld” OR
“Tear trough” OR “Nasojugal” OR “Palpebromalar” ORasojugal groove” OR “Infraorbital hollow” OR “Zygmatic
hollow” OR “Septal confluence hollow” OR “Orbitailn hollow”) AND ("Hyaluronic acid" OR “Collagen” ORPoly-
L-lactic acid” OR “Polymethylmethacrylate” OR “Pailkylamide” OR “Polyacrylamide” OR “Filler” OR “Hylaronic
acid filler” OR “Collagen filler” OR “Poly-L-lactic acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler’ OR
“Polyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler"OR “Fillers” OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collgen fillers”
OR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmeticaylate fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Fgacrylamide
fillers” OR *“Hyaluronic acid injection” OR “Collage injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR
“Polymethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylad@ injection” OR “Polyacrylamide injection” OR “Higaonic
acid injections” OR “Collagen injections” OR “Polydactic acid injections” OR “Polymethylmethacryainjections”
OR “Folyalkylamide injections” OR “Polyacrylamide injémbs”)

Filtros

Especie: humanos
Fecha de publicacién: 2.000/01/01-2.013/09/30
Lenguaje: inglés o espal

Detalles de
busqueda

("Dark circles"[All Fields] OR "Periorbital[All Felds] OR "Supraorbital"[All Fields] OR "Infraorbit§All Fields] OR
"Palpebral[All Fields] OR "Eyelid"[All Fields] OR"Lid"[All Fields] OR "Tear trough"[All Fields] OR
"Nasojugal"[All Fields] OR "Palpebromalar"[All Fig§] OR "Nasojugal groove"[All Fields] OR "Infraotal
hollow"[All Fields] OR (Zygomatic[All Fields] AND lbllow[All Fields]) OR (Septal[All Fields] AND contlence[All
Fields] AND hollow[All Fields]) OR (Orbital[All Figds] AND rim[All Fields] AND hollow[All Fields])) AND
("Hyaluronic  acid"[All Fields] OR "Collagen"[All Flds] OR "Poly-l-lactic acid"[All Fields] OR
"Polymethylmethacrylate"[All Fields] OR "Polyalkylside"[All Fields] OR "Filler"[All Fields] OR "Hyalwonic acid
filler"[All Fields] OR "Collagen filler"[All Fieldg OR (("poly(lactic acid)"[Supplementary ConceptROpoly(lactic
acid)"[All Fields] OR "poly | lactic acid"[All Fiedis]) AND filler[All Fields]) OR (("polymethyl metherylate"[MeSH
Terms] OR ("polymethyl"[All Fields] AND "methacryla"[All Fields]) OR "polymethyl methacrylate"[AlliElds] OR
"polymethylmethacrylate"[All Fields]) AND filler[All Fields]) OR (Polyalkylamide[All Fields] AND fillHAIl Fields])
OR "Polyacrylamide filler"[All Fields] OR "Filler§All Fields] OR "Hyaluronic acid fillers"[All Field] OR "Collagen
fillers"[All Fields] OR (("poly(lactic acid)"[Supgmentary Concept] OR "poly(lactic acid)"[All Field®R "poly |
lactic acid"[All Fields]) AND fillers[All Fields])OR (("polymethyl methacrylate"[MeSH Terms] OR ("pailethyl"[All
Fields] AND "methacrylate"[All Fields]) OR "polymieyl methacrylate"[All Fields] OR "polymethylmethatate"[All
Fields]) AND fillers[All Fields]) OR (Polyalkylamid[All Fields] AND fillers[All Fields]) OR
(("polyacrylamide"[Supplementary Concept] OR ‘“"palgpdamide"[All Fields]) AND fillers[All Fields]) OR
"Hyaluronic acid injection"[All Fields] OR "Collage injection"[All Fields] OR "Poly-L-lactic acid imction"[All
Fields] OR "Polymethylmethacrylate injection"[Alidids] OR (Polyalkylamide[All Fields] AND ("injecdns"[MeSH
Terms] OR "injections"[All Fields] OR "injection"[A Fields])) OR (("polyacrylamide"[Supplementary @m=pt] OR
"polyacrylamide"[All Fields]) AND ("injections"[Me8 Terms] OR "injections"[All Fields] OR "injectiofAll
Fields])) OR "Hyaluronic acid injections"[All Fiedd OR "Collagen injections"[All Fields] OR "Poly-lactic acid
injections"[All Fields] OR "Polymethylmethacrylat@jections"[All Fields] OR (Polyalkylamide[All Figls] AND
("injections"[MeSH Terms] OR ‘"injections"[All Fiek])) OR (("polyacrylamide"[Supplementary ConceptRO
"polyacrylamide"[All Fields]) AND (“injections"[Me8 Terms] OR ‘“injections"[All Fields]))) AND
(("2.000/01/01"[PDAT] : "2.013/09/30"[PDAT]) AND ‘'tmans"'[MeSH Terms] AND (English[lang] OR
Spanish[lang)))

Resultados
arrojados

226

Base de
datos

EBSCO

Combinacion
de términos

(“Dark circles” OR “Periorbital” OR “SupraorbitalOR “Infraorbital” OR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “ld” OR
“Tear trough” OR “Nasojugal” OR “Palpebromalar” ORasojugal groove” OR “Infraorbital hollow” OR “Zygmatic
hollow” OR “Septal confluence hollow” OR “Orbitain hollow”) AND ("Hyaluronic acid" OR “Collagen” ORPoly-
I-lactic acid” OR “Polymethylmethacrylate” OR “Palikylamide” OR “Polyacrylamide” OR “Filler” OR “Hylaronic
acid filler” OR “Collagen filler” OR “Poly-L-lactic acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler’ OR
“Polyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler'OR “Fillers” OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collgen fillers”
OR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmetlcaylate fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Fgacrylamide
fillers” OR *“Hyaluronic acid injection” OR “Collage injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR
“Polymethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylad& injection” OR “Polyacrylamide injection” OR “Higaonic
acid injections” OR “Collagen injections” OR “Polydactic acid injections” OR “Polymethylmethacryainjections”
OR “Polyalkylamide injections” OR “Polyacrylamidejéctions”)

Filtros

Fecha de publicacién: 01,2.000 - 09,2.013
Lenguaje: Inglés OR Espal

Resultados
arrojados

119
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Base de EMBASE
datos

Combinacién  (“Periorbital” OR “Supraorbital” OR “InfraorbitalOR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “Lid” OR “Tear troughOR
de términos “Nasoyugal” OR “Palpebromalar”) AND (“Filler” OR “Waluronic acid filler” OR “Collagen filler” OR “PgtL-lactic
acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler” ORPolyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler'OR “Fillers”
OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collagen fillersOR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmetlcaylate
fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Polyacrylmide fillers” OR “Hyaluronic acid injection” OR “Glagen
injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR “Hgmethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylamidejection”
OR “Polyacrylamide injection” OR “Hyaluronic acisjéections” OR “Collagen injections” OR “Poly-L-lactacid
injections” OR “Polymethylmethacrylate injectionSR “Polyalkylamide injections” OR “Polyacrylamidejéctions”)

Filtros ([article]/lim OR [article in press]/lim) AND ([ergh]/lim OR [spanish]/lim) AND ([adult]/lim OR [agd]/lim) AND
[humans]/lim AND [}-1-2.000]/sd NOT [3-9-2.013]/sd AND [embase]/lim AND [2.0(-2.014]/py

Detalles de ‘periorbital' OR 'supraorbital' OR 'infraorbitalROpalpebral' OR 'eyelid/exp OR ‘eyelid' OR '@R ‘tear trough' OR

busqueda 'nasoyugal' OR 'palpebromalar’ AND (filler'/exp GiRer' OR ‘hyaluronic acid filler' OR 'collagéfiller' OR ‘poly-I-
lactic acid filler' OR 'polymethylmethacrylate &t OR 'polyalkylamide filler' OR 'polyacrylamidéldr’ OR fillers'
OR 'hyaluronic acid fillers' OR 'collagen fillei@R 'poly-I-lactic acid fillers' OR ‘polymethylmettrglate fillers' OR
‘polyalkylamide fillers' OR 'polyacrylamide filler©R ‘hyaluronic acid injection' OR ‘collagen irtjen' OR 'poly-I-
lactic acid injection' OR 'polymethylmethacrylatejeiction’ OR ‘polyalkylamide injection' OR ‘polysitzmmide
injection’ OR ‘hyaluronic acid injections’ OR ‘eglen injections’ OR ‘poly-l-lactic acid injection®R
‘polymethylmethacrylate injections' OR 'polyalkylde injections' OR ‘polyacrylamide injections’) AN[Rrticle]/lim
OR [article in press]/lim) AND ([english]/lim OR p&nish]/lim) AND ([adult)/lim OR [aged]/lim) AND [bhmans]/lim
AND [1-1-2.000]/sd NOT [30-9-2.013]/sd AND [embadieh AND [2.000-2.014]/py

Resultados 81
arrojados

Base de Cochrane
datos

Combinacion  (“Periorbital” OR “Supraorbital” OR “InfraorbitalOR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “Lid” OR “Tear troughOR
de términos  “Nasoyugal’ OR “Palpebromalar”) AND (“Filler” OR “paluronic acid filler” OR “Collagen filler” OR “PgtL-lactic
acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler” ORPolyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler'OR “Fillers”
OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collagen fillersOR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmetlcaylate
fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Polyacrylmide fillers” OR “Hyaluronic acid injection” OR “Glagen
injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR “Hgmethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylamidejection”
OR “Polyacrylamide injection” OR “Hyaluronic acisjéections” OR “Collagen injections” OR “Poly-L-lactacid
injections” OR “Polymethylmethacrylate injectionSR “Polyalkylamide injections” OR “Polyacrylamidejéctions”)

Detalles de (“Periorbital” OR “Supraorbital” OR “InfraorbitalOR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “Lid”" OR “Tear troughOR
busqueda “Nasoyugal” OR “Palpebromalar”) AND (“Filler” OR “aluronic acid filler” OR “Collagen filler” OR “PgtL-lactic
acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler” ORPolyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler'OR “Fillers”
OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collagen fillersOR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmetlcaylate
fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Polyacrylmide fillers” OR “Hyaluronic acid injection” OR “Glagen
injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR “Hgmethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylamidejection”
OR “Polyacrylamide injection” OR “Hyaluronic aciajéctions” OR “Collagen injections” OR “Poly-L-lactacid
injections” OR “Polymethylmethacrylate injection®R “Polyalkylamide injections” OR “Polyacrylamidejéctions”)

Resultados 3
arrojados

Base de LILACS
datos

Combinacién  (Periorbital OR Supraorbital OR Infraorbital OR [etiral OR Eyelid OR Lid OR Tear trough OR Nasojugat
de términos Palpebromalar) AND (Hyaluronic acid OR Collagen O®ly-I-lactic acid OR Polymethylmethacrylate OR
Polyalkylamide OR Polyacrylamide OR Filler OR filk

Filtros Lenguaje Espafic Or Inglés

Detalles de tw:((periorbital OR supraorbital OR infraorbital Optllpebral OR eyelid OR lid OR tear trough OR nagaj OR

blusqueda palpebromalar) AND (hyaluronic acid OR collagen Q®ly-I-lactic acid OR polymethylmethacrylate OR
polyalkylamide OR polyacrylamide OR filler OR fiti®) AND db:("LILACS") AND limit:("humans" OR "Humas")
AND la:("en" OR "es"

Resultados 1
arrojados

Base de SciELO
datos

Combinacién  (Periorbital OR Supraorbital OR Infraorbital OR [Retiral OR Eyelid OR Lid OR Tear trough OR Nasojugat
de términos Palpebromalar) AND (Hyaluronic acid OR Collagen O®ly-l-lactic acid OR Polymethylmethacrylate OR
Polyalkylamide OR Polyacrylamide OR Filler OR filig

Filtros Lenguaje: Espafiol Or Inglés

Resultados
arrojados
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Base
datos

de

Science Direct

Combinacién
de términos

(“Periorbital” OR “Supraorbital” OR “Infraorbita'OR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “Lid” OR “Tear troughOR
“Nasojugal’ OR “Palpebromalar”) AND (“Filler” OR “Maluronic acid” OR “Collagen” OR “Poly-L-lactic ati OR
“Polymethylmethacrylate” OR “Polyalkylamide” OR “Bacrylamide” OR “Fillers”)

Filtros

Busqueda en: titulos, abstract, palabras clave
Fecha de publicacién: 2.000 - presente

Detalles
busqueda

de

pub-date > 1999 and TITLE-ABSTR-KEY/((“PeriorbitaDR “Supraorbital” OR “Infraorbital” OR “PalpebralOR
“Eyelid” OR “Lid” OR “Tear trough” OR “Nasojugal’ @ “Palpebromalar”) ) and TITLE-ABSTR-KEY((“FillerOR
“Hyaluronic acid” OR “Collagen” OR “Poly-L-lacticad” OR “Polymethylmethacrylate” OR “Polyalkylamii©R
“Polyacrylamide” OR “Fillers™))

Resultados
arrojados

9

Base
datos

de

Wiley

Combinacién
de términos

(“Dark circles” OR “Periorbital” OR “SupraorbitalOR “Infraorbital” OR “Palpebral” OR “Eyelid” OR “ld” OR
“Tear trough” OR “Nasojugal” OR “Palpebromalar” ORasojugal groove” OR “Infraorbital hollow” OR “Zygmatic
hollow” OR “Septal confluence hollow” OR “Orbitain hollow”) AND ("Hyaluronic acid" OR “Collagen” ORPoly-
I-lactic acid” OR “Polymethylmethacrylate” OR “Palikylamide” OR “Polyacrylamide” OR “Filler” OR “Hylaronic
acid filler” OR “Collagen filler” OR “Poly-L-lactic acid filler” OR “Polymethylmethacrylate filler” OR
“Polyalkylamide filler” OR “Polyacrylamide filler'OR “Fillers” OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collgen fillers”
OR “Poly-L-lactic acid fillers” OR “Polymethylmeticaylate fillers” OR “Polyalkylamide fillers” OR “Plgacrylamide
fillers” OR *“Hyaluronic acid injection” OR “Collage injection” OR “Poly-L-lactic acid injection” OR
“Polymethylmethacrylate injection” OR “Polyalkylad@ injection” OR “Polyacrylamide injection” OR “Higaonic
acid injections” OR “Collagen injections” OR “Polydactic acid injections” OR “Polymethylmethacrydainjections”
OR “Polyalkylamide injections” OR “Polyacrylamidejéctions”)

Filtros

Buscar en: titulo, abstract, palabras clave
Fecha de publicacién: 2.000-2.014

Detalles
busqueda

de

hollow”) AND ("Hyaluronic acid" OR “Collagen” OR “Bly-I-lactic acid” OR “Polymethylmethacrylate” OR
“Polyalkylamide” OR “Polyacrylamide” OR “Filler” ORHyaluronic acid filler” OR “Collagen filler’” OR Poly-L-
lactic acid filler” OR “Polymethylmethacrylate #&i” OR “Polyalkylamide filler” OR “Polyacrylamideiller” OR
“Fillers” OR “Hyaluronic acid fillers” OR “Collagen fillers” OR “Poly-L-lactic acid fillers” OR
“Polymethylmethacrylate fillers” OR “Polyalkylamidéllers” OR “Polyacrylamide fillers” OR “Hyalurowmi acid
injection” OR “Collagen injection” OR “Poly-L-ladti acid injection” OR “Polymethylmethacrylate inject” OR
“Polyalkylamide injection” OR “Polyacrylamide injgon” OR “Hyaluronic acid injections” OR “Collageinjections”
OR “Poly-L-lactic acid injections” OR “Polymethylirtiecrylate injections” OR “Polyalkylamide injectish OR
“Polyacrylamide injections”) in Abstract betweenaye 2.000 and 2.014 OR (“Dark circles” OR “Peritalii OR
“Supraorbital” OR “Infraorbital” OR “Palpebral” OREyelid” OR “Lid” OR “Tear trough” OR “Nasojugal” ®
“Palpebromalar” OR “Nasojugal groove” OR “Infradddi hollow” OR “Zygomatic hollow” OR “Septal conflnce
hollow” OR “Orbital rim hollow”) AND ("Hyaluronic a&id" OR “Collagen” OR “Poly-l-lactic acid” OR
“Polymethylmethacrylate” OR “Polyalkylamide” OR “Bacrylamide” OR “Filler” OR “Hyaluronic acid fille' OR
“Collagen filler” OR “Poly-L-lactic acid filler” OR“Polymethylmethacrylate filler” OR “Polyalkylamidgller” OR
“Polyacrylamide filler” OR “Fillers” OR “Hyaluroni@cid fillers” OR “Collagen fillers” OR “Poly-L-latic acid fillers”
OR “Polymethylmethacrylate fillers” OR “Polyalkylade fillers” OR “Polyacrylamide fillers” OR “Hyalunic acid
injection” OR “Collagen injection” OR “Poly-L-ladti acid injection” OR “Polymethylmethacrylate inject” OR
“Polyalkylamide injection” OR “Polyacrylamide injgon” OR “Hyaluronic acid injections” OR “Collagenjections”
OR “Poly-L-lactic acid injections” OR “Polymethylirtteacrylate injections” OR “Polyalkylamide injectish OR
“Polyacrylamide injections”) in Article Titles beten years 2.000 and 2.014 OR (“Dark circles” ORriti*bital” OR
“Supraorbital” OR “Infraorbital” OR “Palpebral” OREyelid” OR “Lid” OR “Tear trough” OR “Nasojugal” ®
“Palpebromalar” OR “Nasojugal groove” OR “Infradddi hollow” OR “Zygomatic hollow” OR “Septal confénce
hollow” OR “Orbital rim hollow”) AND ("Hyaluronic a&id" OR *“Collagen” OR “Poly-l-lactic acid” OR
“Polymethylmethacrylate” OR “Polyalkylamide” OR “Bacrylamide” OR “Filler” OR “Hyaluronic acid fille’ OR
“Collagen filler” OR “Poly-L-lactic acid filler” OR“Polymethylmethacrylate filler” OR “Polyalkylamidgller” OR
“Polyacrylamide filler” OR “Fillers” OR “Hyaluroni@cid fillers” OR “Collagen fillers” OR “Poly-L-latic acid fillers”
OR “Polymethylmethacrylate fillers” OR “Polyalkylade fillers” OR “Polyacrylamide fillers” OR “Hyalunic acid
injection” OR “Collagen injection” OR “Poly-L-ladti acid injection” OR “Polymethylmethacrylate inject” OR
“Polyalkylamide injection” OR “Polyacrylamide injgon” OR “Hyaluronic acid injections” OR “Collagenjections”
OR “Poly-L-lactic acid injections” OR “Polymethylirti@crylate injections” OR “Polyalkylamide injectish OR
“Polyacrylamide injections”) in Keywords betweeraye 2.000 and 2.014

Resultados
arrojados

81
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Anexo 7. Niveles de evidencia segun Oxford CeatrEvidence-Based Medicine Levels
of Evidence de Mayo de 2.001

Nivel de evidencia Fuente

12 Revision sistematica de ensayos clinicos aleattos con
homogeneidad

1b Ensayo clinico aleatorizado individual (con imédos de
confianza estrechos)

1lc Eficacia demostrada por la practica clinica y pwr la
experimentacion

22 Revision sistematica de estudios de cohortes con
homogeneidad

2b Estudio de cohortes individual y ensayos cliico
aleatorizados de baja calidad (seguimiento < 80%)

2c Investigacion de resultados en salud

32 Revision sistematica de estudios de casos yatestcon
homogeneidad

3b Estudios de casos y controles individuales

4 Serie de casos y estudios de cohortes y casostsoles de
baja calidad

5 Opiniones de expertos

Anexo 8. Grados de recomendacion segun Oxford €dotrEvidence-Based Medicine

Levels of Evidence de Mayo de 2.001

Grado de recomendacién Nivel de evidencia de lostedios
A 1
B 203
C 4
D 5
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Anexo 9. Instrumento para la recoleccion de infocida

aridAlberto Burbano Guillén M.D.

NUmero de orden

Titulo

Autores

Revista donde se publicd

Afio de publicacion

Disefio

Objetivo

Epoca de realizacion

Fuente de la muestra

Tamarfio de la muestra

Abandono

Sexo Mujeres Hombres
Edad promedio Mujeres Hombres
Edad media Mujeres Hombres
Rangc de edac Mujeres Hombres

Criterios de inclusiéon

Criterios de exclusion

Antecedentes

Area tratada

Escala clasificaciéon de severidad

Cantidad de la muestra segun clasificacion de sevead

Areas extraorbitarias tratadas

Preparacién del paciente

Consentimiento informado

Via anestesia

Producto anestésico

Tiempo incubacién anestesia

Preparacién para el tratamiento

Material de relleno inyectable utilizado

Marca del producto utilizado

Calibre de la aguja empleada para la aplicaciéon

Plano de aplicacion del material de relleno

Técnica de aplicacion utilizada

Numero de punciones

Cantidad total aplicada

Duracién de la sesion

Manejo postoperatorio inmediato

Recomendaciones postratamiento

Numero de sesiones totales del estudio

Intervalo entre sesiones Promedio
Intervalo entre sesiones Media
Intervalo entre sesiones Rango

Otros tratamientos realizados

Programacion del seguimiento

Tiempo de recuperacion

Método de evaluacion

Escala de evaluacion

Satisfaccion del paciente

Resultados

Duracion de producto aplicado

Efectos secundarios

Complicaciones

Eventos adversos

Conclusiones
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