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Resumen

Introduccion: La hidrolipoclasia ultrasénica es la infiltracién de una solucién estéril en
el tejido adiposo con posterior aplicacién de ultrasonido. El procedimiento rompe los
adipocitos reduciendo las medidas antropométricas de la zona tratada. La evidencia
disponible es limitada respecto al volumen de solucién estéril a administrar. Se buscé
comparar la variacién en el perimetro de cintura de pacientes con indice de masa
corporal normal tratados en un centro de medicina estética con una sesién de
hidrolipoclasia ultrasénica utilizando dos cantidades diferentes de solucién salina
hipotoénica (SSH).

Metodologia: Estudio de cohortes retrospectivo en adultos sanos tratados en un centro
de medicina estética de Bogota. Los expuestos fueron pacientes que recibieron 400 cc
SSH y los no expuestos recibieron 200cc de SSH. Se revisaron historias clinicas
seleccionadas al azar de junio 2014 a junio 2016.

Resultados: Se revisaron 28 historias clinicas, 13 de pacientes expuestos y 15 de no
expuestos. La mayoria de los pacientes fueron mujeres (60%), la mediana de edad en
no expuestos fue 30 afios (minimo 24, maximo 41), en los expuestos fue 28 afos
(minimo 21, maximo 45). Se encontr6 reduccién estadisticamente significativa en el
perimetro de cintura (p 0.000), perimetro de abdomen bajo (p 0.001), perimetro de
cadera (p 0.000). No se encontraron diferencias en el indice de masa corporal (p 0.453)
ni peso (p 0.636). No se reportaron eventos adversos mayores.

Conclusion: El uso de 400 cc de SSH en una sesién de hidrolipoclasia ultrasénica se

relaciona con reduccion estadisticamente significativa en el perimetro de cintura.

Palabras claves: Adiposidad abdominal, Lipolisis, cavitacion, perimetro de cintura, indice

de masa corporal.



Abstract

Introduction: Ultrasonic hydrolipoclasy is the infiltration of a sterile solution into
adipose tissue with subsequent application of ultrasound. The procedure breaks the
adipocytes by reducing the anthropometric measurements of the treated area. The
available evidence is limited with respect to the volume of the solution being an
administrator. We sought variation in the waist circumference of patients with normal
body mass index treated at a cosmetic medicine center with an ultrasonic
hydrolipoclasy session using different levels of hypotonic saline (SSH).

Methodology: Retrospective cohort study of healthy adults treated at an Aesthetic
Medicine Clinic in Bogota, Colombia. Patients exposed were those who received 400 cc
SSH compared to the non-exposed, who received 200 cc SSH. We reviewed randomly
selected clinical records from June 2014 to June 2016.

Results: We reviewed 28 medical records, 13 of the exposed patients and 15 of the
unexposed patients. The majority of the women were women (60%), the median age in
non-exposed was 30 years (minimum 24, maximum 41), in those exposed was 28 years
(minimum 21, maximum 45). The reduction was statistically significant in waist
circumference (p 0.000), low abdomen perimeter (p 0.001), hip perimeter (p 0.000).
There were no differences in body mass index (p 0.453) or weight (p 0.636). No major
adverse events were reported.

Conclusion: The use of 400 cc of SSH in a session of ultrasonic hydrolipoclasy is related

to a statistically significant reduction in waist circumference.

Key words: Abdominal fat, Lipolysis, cavitation, waist circumference, body mass index.



1. Introduccion

1.1. Planteamiento del problema

La adiposidad localizada en la regiéon abdominal es uno de los principales motivos de
consulta en medicina estética, dermatologia cosmética y cirugia plastica. Esta
acumulaciéon de tejido adiposo en areas especificas, se ha descrito en pacientes sin
sobrepeso, quienes a pesar de llevar un estilo de vida saludable con un consumo
controlado de calorias y actividad fisica, buscan mejorar la apariencia estética de estas

zonas (1.2),

Los tratamientos para la adiposidad localizada son procedimientos con una creciente
demanda en la poblacién adulta con indice de masa corporal normal (13), en donde las
intervenciones no invasivas y minimamente invasivas han ganado popularidad ), asi
como lo evidencid el informe de la Sociedad Americana de Cirugia Dermatolégica
realizado en el 2015, donde el 35% de las 8.500 personas encuestadas mencionaron
que han considerado someterse a procedimientos de moldeamiento corporal (). En el
2014 segun esta agremiacidn se realizaron 208.000 procedimientos de moldeamiento
corporal, en donde se incluyen los tratamientos dirigidos a la reduccién de adiposidad
localizada, entre ellos la hidrolipoclasia ultrasénica (6). El objetivo del tratamiento de
la adiposidad localizada es reducir la grasa que se concentra en alguna region corporal
en personas sanas, sin que este sea considerado como tratamiento para condiciones

como sobrepeso u obesidad ().

El aumento en la demanda de los procedimientos minimamente invasivos esta
relacionado con que son procedimientos ambulatorios, no requieren anestesia o se
realiza con anestesia local, generan poco dolor y edema, no generan incapacidad, son

mas asequibles (489 y cuentan con pocos efectos adversos y complicaciones (10,

Dentro de las opciones de tratamientos minimamente invasivos para adiposidad
localizada se han descritos tres tipos de hidrolipoclasia: 1a quimica donde la infiltracion
de solucion estéril se asociada a sustancias quimicas, sin embargo no son sustancias

aprobadas en Colombia por el Invima, hipo-osmolar donde se utilizan soluciones con



osmolaridad menor a la del plasma generando lesion de la pared de los adipocitos por
acciéon osmotica y ultrasénica donde se utilizan infiltraciéon de soluciones hipo o iso-
osmolares con posterior uso de ultrasonido en la zona tratada, lo cual permite que la
lisis de los adipocitos sea mas eficaz (11). La hidrolipoclasia ultrasénica fue descrita
inicialmente por el médico italiano Maurizio Cecarelli en 1990 (12). La técnica inicial
consiste en la inyeccion de una solucion hipoténica directamente en el tejido adiposo
para producir su edema, con el objetivo de que el tejido tratado sea mas susceptible al
fendmeno de cavitacion producido por la aplicacién consecutiva de ultrasonido de 3
MHz, eventos que resultan en lisis de la membrana adipocitaria (13), liberacién de acidos

grasos libres y glicerol; los cuales serdn eliminados por via linfatica (11).

La técnica de la hidrolipoclasia ultrasénica no se encuentra estandarizada, estudios
anteriores evidencian que existen multiples variaciones, se describen técnicas con el
uso de soluciones iso e hipoosmolares. Diana C Melo y Juan C. Eraso (14), describieron
los efectos de la hidrolipoclasia ultrasénica con solucién hipoténica e isoténica como
tratamiento de adiposidad localizada, encontrando una disminucion estadisticamente
significativa en las medidas antropométricas de todas las areas corporales evaluadas,
reportando una diferencia media en perimetro de cintura de 2.6cm para la
hidrolipoclasia con solucién hipoténica y de 1.9 cm para la hidrolipoclasia con solucién

isotonica.

Otro aspecto que varia en los protocolos de aplicacion es el volumen de solucién
empleada por sesion, reportando pacientes con tratamientos desde 200 a 1000cc de
solucion inyectada por zona (1415), Este parametro se basa en la descripcién de la
seguridad de técnicas de infiltraciéon de anestesia tumescente o liquidos estériles con
fines quirurgicos para lograr el edema de los adipocitos, procedimiento que se puede
acompafiar en algunos casos de succién y drenaje, donde se han usado cantidades de
hasta 2000cc en una sola sesion (12.16), No existe un consenso respecto a la cantidad de
volumen de solucién ideal, ni técnicas estandarizadas, por lo tanto, este estudio ayudara
a llenar esos vacios encontrados en la literatura para optimizar asi los resultados en

este tipo de tratamientos.
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1.2. Justificacion

La hidrolipoclasia ultrasénica se ha convertido en una técnica solicitada ampliamente
por los pacientes que buscan obtener reduccion de la adiposidad localizada y en las
medidas del contorno corporal. Sin embargo es una técnica que tiene poca evidencia

cientifica.

Los primeros reportes en la literatura relacionados con la técnica de la hidrolipoclasia
la incluyen como un procedimiento asociado a la liposuccién y fue denominado como
lipoplastia ultrasénica externa. El estudio realizado por Gary J. Rosenberg y Rafael C.
Cabrera, presentado en el encuentro anual de la Sociedad Americana de Cirujanos
Plasticos Estéticos; publicado en el afio 2000 (17), describe la realizaciéon de 160
procedimientos a lo largo de varios afos, que consistian en la inyeccion de una solucion
tumescente en el tejido adiposo abdominal, sin mencionar la cantidad de solucién
administrada, posterior a lo cual se aplica ultrasonido a 3W/cm?2 y finalizan realizando
liposuccién con cdnulas muy delgadas, sugiriendo que algunos sitios donde no es
posible realizar succiéon mecanica, el uso de la solucion junto al ultrasonido produce
resultados satisfactorios. Concluyen que este procedimiento es seguro, efectivo y de
bajo costo para remocion de grasa localizada. Hallazgos similares fueron reportados
posteriormente, con una técnica consistente en la infiltracién de anestesia tumescente
y el uso de ultrasonido en regiones con adiposidad localizada con volimenes menores

a 250cc con resultados exitosos sin succién alguna (18),

Fluvio Godoy y colaboradores(!?); evaluaron la cantidad de células lesionadas
inmediatamente después de hidrolipoclasia ultrasénica con solucion salina hipoténica
y tres dias posterior al procedimiento en 8 cerdos como modelos experimentales;
describiendo ademas la migracion celular y los cambios celulares por microscopia
electrénica. Encontraron que en los sitios tratados con hidrolipoclasia habia un menor
nimero de células adiposas viables en ambos periodos de tiempo, observando

migracion de linfocitos y fibroblastos lo que sugiere un proceso inflamatorio local.
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Concluyen que la hidrolipoclasia puede ser una opcion viable para tratar adiposidad

localizada sin los efectos secundarios de los procedimientos quirtirgicos tradicionales.

Las investigaciones realizadas por especialistas en Medicina Estética de la Universidad
del Rosario en Colombia, sugieren la posibilidad de obtener mejores resultados con el
uso de soluciones hipoténicas (14) en relacién a las isoténicas, pero no se ha llegado a
un consenso sobre la cantidad ideal que debe ser administrada en cada una de las zonas
susceptibles al tratamiento y en la practica vemos como varian los protocolos inclusive
en una misma institucion, administrando a un paciente hasta 5 veces mas volumen por

zona que a otro (1415),

A partir de estos vacios que existen en la literatura hasta el momento y la falta de
consenso de la cantidad ideal administrada por sesion, nosotros los investigadores
consideramos necesaria la continuacién en la profundizacién de esta linea de
investigacion con el fin de poder sugerir nuevas hipotesis sobre la relacion del volumen

de SSH y lareduccion de las medias antropométricas.

Se definié la revision de historias clinicas en un periodo comprendido entre junio de
2014 a junio de 2016 dado que se contaban con los reportes de estos dos afios en el
consultorio, asi mismo las decisién de comparacién de cantidades de 200cc y 400cc de
solucién salina hipotdnica segtn el protocolo utilizado en Medestética; el centro en la

ciudad de Bogota donde se realizd la revision de historias clinicas.
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2. Marco Tebrico

La adiposidad localizada de la regiéon abdominal, clinicamente se evidencia como un
aumento del tejido graso peri umbilical, el cual puede estar rodeado de areas concavas
o mas elevadas que pueden extenderse hasta la region de los flancos (). Esta adiposidad
localizada puede producir insatisfaccion en la imagen corporal de algunas personas
motivandolas ala biisqueda de soluciones terapéuticas dentro del campo de la medicina

estética (1.19),

La calidad de vida, relaciones interpersonales, oportunidades laborales, compensacion
econdmica, autoestima e imagen corporal son influenciadas por la apariencia fisica (29).
Estudios psicosociales han reportado resultados favorables relacionados con el
funcionamiento social de los pacientes que son sometidos a procedimientos estéticos
faciales o corporales, invasivos o no invasivos, soportando la aceptacion publica de

procedimientos médicos estéticos seguros(20),

El manejo inicial de pacientes que desean someterse a tratamientos médicos estéticos
debe incluir una historia clinica completa, que incluya una anamnesis exhaustiva y un
examen fisico detallado (). En el caso del manejo de la adiposidad localizada implica
una evaluacion juiciosa de la composicion corporal, el peso, el indice de masa corporal

(IMC), y la medicién de algunos perimetros.

El IMC es el indice de peso respecto a la talla, cominmente usado para clasificar
sobrepeso y obesidad en adultos, definido como el peso en kilogramos dividido por el
cuadrado de la altura en metros, el rango normal se encuentra entre 18.50 a
24.99kg/m2, mayor de 25 es clasificado como sobrepeso y mayor de 30, Obeso(21). No
se recomienda realizar este tipo de procedimientos en pacientes obesos por las
implicaciones metabolicas de esta enfermedad asi como su morbilidad y mortalidad
significativa. Adicionalmente, los tratamientos minimamente invasivos resultan poco

utiles (4.

El perimetro de cintura es una medida que ha sido empleada tradicionalmente para

complementar los andlisis de sobrepeso y obesidad (2122) (anexo 1y 2). Pese a que esta
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medida se utiliza como referente mundial, hasta el momento en Latinoamérica se
carece de valores referentes especificos para esta poblacion, por lo cual la Organizacion
Mundial de la Salud toma los puntos de corte de la poblacién asiatica de 90cm para

hombres y 80cms para mujeres (23.24),

Al explorar las opciones terapéuticas que tiene un paciente con adiposidad localizada,
se describen las técnicas quirurgicas y no quirurgicas. La liposuccion es la principal
dentro del primer grupo, siendo el procedimiento quirtirgico corporal que mas se

realiza en Colombia, con un registro de 44,639 intervenciones en el afio 2016 (23).

La liposuccion suele ser muy efectiva para la remocion de grandes cantidades de tejido
adiposo, sin embargo, al tratarse de un procedimiento quirdrgico estd asociado a
efectos secundarios y complicaciones de tipo local y sistémico. Dentro de estos estan:
dolor, edema, equimosis, seromas, hematomas, infeccion, necrosis cutdnea, hemorragia
significativa, perforacion visceral, trombosis venosa profunda, tromboembolismo
pulmonar; ademds de las complicaciones relacionadas con la anestesia.
Adicionalmente, se ha reportado que entre el 2% al 10% de los procedimientos

realizados requieren una nueva intervencién quirurgica (26),

En la categoria de procedimientos no quirdrgicos o minimamente invasivos estan los
procedimientos que buscan reducir el nimero de adipocitos por necrosis o apoptosis
produciendo liberaciéon de triglicéridos al espacio intercelular (27); a través de
diferentes tecnologias, estas son: la criolipdlisis, la radiofrecuencia, el ultrasonido
microfocalizado y el ldser de baja potencia(?7). Las reducciones en las medidas del area
abdominal posterior a la aplicacién de estas tecnologias ha sido reportada cercana a
1cm como mediana a partir de las diferentes series, siendo este valor estadisticamente
significativo (1427), La endermologia fundamenta su principio de accién en la disrupcion
de membranas celulares y el vaciamiento del contenido de los adipocitos por masaje y
succion de origen mecanico. La hidrolipoclasia, combina la infiltracién del tejido
adiposo con una solucidn y los efectos del ultrasonido buscando disminuir el nimero

de adipocitos con similar eficacia a los procedimientos de las anteriores categorias (27).
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En un reporte de 1. Nipoti y colaboradores (28) en donde evaluaron la efectividad de
técnicas fisicas y quimicas como: hidrolipoclasia hipo-osmolar, hidrolipoclasia mas
cavitacion, ultrasonidos focalizados de alta intensidad, laserlipdlisis (sin aspiracién) y
cavitacion en el tratamiento de adiposidad localizada, se encontr6 que todos los
pacientes presentaron disminucion de las medidas de circunferencia de cintura y
cadera sin cambios significativos en el peso. Hubo una disminucién del espesor del
tejido graso medido con ecografia de un 15% en caderas, un 12% en flancos y un 23%

en abdomen, sin reportar complicaciones.

Uno de los factores fundamentales para promover el desarrollo de procedimientos
minimamente invasivos y la creciente demanda de estos se relaciona con la baja tasa de

efectos secundarios en relacién con los procedimientos quirtrgicos (26).

HIDROLIPOCLASIA ULTRASONICA

El término hidrolipoclasia proviene del griego Uopo, que significa agua, lipo de Aittog
que significa grasay clasia, un sufijo que significa romper o estallar; es una técnica para
moldeamiento corporal que consiste en la infiltracion de un liquido estéril en el tejido

graso con la subsecuente aplicacion de ultrasonido para generar lipo6lisis (15).
Se describen tres técnicas de hidrolipoclasia (11:

1. Quimica: Consiste en la infiltracion subcutanea de la soluciéon asociado a
sustancias quimicas que ocasionan necrosis de la pared adipocitaria
(fosfatidilcolina y deoxicolato), actualmente no autorizadas en Colombia por el
Invima, para uso inyectable.

2. Hipoosmolar: Infiltracion subcutanea de sustancias con una osmolaridad
inferior a la del plasma capaz de ocasionar la lesién de la pared adipocitaria por
acciéon osmotica

3. Ultrasonica: Asocia la infiltracion de suero (iso o hipoosmolar) a nivel del tejido

subcutaneo mas ultrasonido de baja frecuencia.

15



La técnica inicial de hidrolipoclasia ultrasénica fue descrita por el médico italiano

Maurizio Cecarelli (13.15) dividida en cuatro pasos:

Preparacion del paciente: Demarcar la zona a tratar, medir el grosor del tejido
adiposo con un ecografo lineal de 7.5 MHz para seleccionar apropiadamente la
longitud de la aguja a utilizar durante la infiltracién, proceder con la
desinfeccion.
Preparacién de la solucion:
o Materiales: Solucién salina fisiolégica estéril, anestésico local al 1%,
bicarbonato de sodio 10 mEQ/mL
o En un jeringa estéril de 20cc mezclar: 0.5cc de anestésico local para
control del dolor, 0.5cc de bicarbonato para amortiguar las variaciones
de pH responsables de la sensacién de quemadura, 19cc de solucion
salina fisiolégica (cloruro de sodio 0.9%").
Infiltracion: Infiltrar en los sitios demarcados y desinfectados 2cc de la soluciéon
lentamente, una vez se haya infiltrado, cubrir con algodén y desinfectante. El
proceso se repite hasta haber cubierto la regién a tratar en su totalidad.
Aplicaciéon del ultrasonido: Con la region tratada cubierta en los sitios de
puncion, aplicar el ultrasonido en dicha regién a una frecuencia de 3 MHz con
gel conductor. La emisién debe ser continua con un poder de hasta 5W/cm2 por
un tiempo definido por el nimero de punciones multiplicado por 2. La pieza de
mano del ultrasonido debe moverse lentamente sobre el area, hasta que finalice
el tiempo predeterminado. El gel es removido y el area tratada se desinfecta

nuevamente.

A partir de esta técnica, se han realizado modificaciones del tipo de solucion infiltrada,

la cantidad administrada de soluciéon por sesion, el tipo de aguja que se utiliza, el

nimero de punciones realizadas por cada zona a tratar, asi como la asociaciéon de

drenaje linfatico el mismo dia del procedimiento o dias posteriores a este para

favorecer la eliminacion del edema intersticial e intracelular y promoviendo que todo

el drenaje sea dirigido hacia los ganglios regionales (29 . Independientemente de la

técnica utilizada se han reportado reducciones significativas en los perimetros de
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cintura. En 2011 los doctores Juan Carlos Eraso y A. Motta (15), describieron varias
técnicas protocolizadas de hidrolipoclasia junto a las caracteristicas clinicas,
demograficas y resultados en medidas antropométricas, encontrando que
independientemente de la técnica, la cantidad de solucién infiltrada y el nimero de
sesiones, habia reducciones estadisticamente significativas en contorno abdominal,

perimetro de cintura y perimetro a nivel del ombligo.

El éxito de los resultados asociados al uso de infiltraciéon de soluciones hipoténicas ha
sido demostrado previamente. En un estudio publicado por A. Song, J. Benett y
colaboradores (11), donde realizé una exposicion de los adipocitos humanos a diferentes
concentraciones de soluciones tales como: solucidon salina normal, solucién salina al
medio y un cuarto de solucién salina isoténica, encontrando que la solucién salina
normal no aumentd el diametro celular en un tiempo de hasta 45 minutos, la solucién
salina al medio increment6 el didmetro en un 8% en este mismo periodo de tiempo y la
solucién salina un cuarto aumenté el didmetro en un 14% a los 15 minutos y un 15% a
los 45 minutos. También describié que un incremento del 15% en el diametro celular
lleva a una elevacion del volumen celular mayor al 50% y a un aumento de la tension
superficial en un 15%, lo cual indicaria una mayor susceptibilidad del adipocito a las

ondas de ultrasonido.

En el 2014 los doctores Diana C Melo y Juan C. Eraso (14), describieron los efectos de la
hidrolipoclasia ultrasénica con solucién hipoténica e isotdénica, encontrando una
disminucién estadisticamente significativa en todas las areas corporales evaluadas,
siendo mayor en pacientes tratados con solucién hipotdénica en las medidas de
perimetro abdominal y perimetro a nivel de crestas iliacas, con una diferencia media en
cintura de 2.6cm para la hidrolipoclasia con solucién hipoténica y de 1.9 cm para la

hidrolipoclasia con solucién isoténica.

Es evidente que las soluciones hipoténicas promueven una importante expansion
celular junto a una mayor tensiéon en la membrana del adipocito, haciéndolo mas

susceptible a la ruptura por el efecto de cavitaciéon producido por el ultrasonido 9.
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La evidencia es escasa en torno al parametro de la cantidad de soluciéon administrada,
en los dos estudios previos realizados en la Universidad del Rosario se describen
volimenes de 500 a 1000cc de solucién salina (1415), pero en ninguno de ellos se reporta
diferencias de las medidas antropométricas utilizadas con el uso de las diferentes

cantidades, aunque en los estudios encontraron reduccién de los perimetros medidos.

Es interesante observar el efecto de grandes volumenes de liquido infiltrado en
procedimientos como la liposucciéon tumescente en donde algunos autores suelen usar
grandes volumenes de solucién infiltrada hasta observar alteraciones en la apariencia
cutanea, y describen que un mayor volumen infiltrado se podria traducir en un mejor
resultado clinico debido a un aumento mayor del diametro y cantidad de adipocitos
presentes en la regién a tratar, lo cual se correlacionaria con la hidrolipoclasia

ultrasénica con volimenes de 400cc en este estudio 31.32),

A. Ultrasonido

El ultrasonido es el dispositivo que se utiliza para emitir una onda propagada
mecanicamente con una frecuencia mayor a 20 kHz; estas ondas tienen parametros
definidos: frecuencia expresada en kilohertz (kHz) o megahertz (MHz), intensidad
expresada en W/cm2 (33) y un coeficiente de absorcién que varia segin el estado de
agregacion de los tejidos, usualmente alto en gases. Cuando estas ondas de ultrasonido

penetran los tejidos, pueden ser absorbidas, reflejadas o refractadas (13).

Las propiedades de las ondas de ultrasonido en los tejidos son utilizados en distintos
escenarios, principalmente diagndsticos. A partir de la variacion de la frecuencia, la
profundidad puede disminuir o aumentar debido a cambios en la atenuacién de estas
ondas, ampliando su uso a la terapéutica. En el caso de la hidrolipoclasia en donde
usualmente se usa una frecuencia de 3 MHz, se alcanzan profundidades menores que
las del ultrasonido diagnéstico, de 1 a 3 cm aproximadamente, a diferencia de
frecuencias de 1 MHz que logran profundidades de 3 a 5cm@3). Estas ondas
desencadenan efectos biol6gicos que pueden dividirse en térmicos y no térmicos donde
se incluyen los efectos: micromecanico, térmico y cavitacién. (1333). En relacién al

primer efecto, este genera desplazamiento molecular intracelular, formacién de
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conglomerados intermoleculares producidos por la ruptura de enlaces entre proteinas,
modificacion de la estructura espacial de las proteinas, formacién de radicales libres, e
inclusive puede resultar una desnaturalizaciéon de proteinas (1334). El efecto térmico se
atribuye al efecto Joule, en donde las ondas mecanicas causan movimientos moleculares
que incrementan la energia cinética molecular, la cual se puede elevar a valores donde

la desnaturalizacién de proteinas se desencadena (33),

En lo relacionado con la cavitacién; es uno de los efectos que se busca al realizar la
hidrolipoclasia ultrasénica (13) ya que una onda de ultrasonido al propagarse por el
tejido, produce un cambio relativo en las dimensiones del cuerpo sometido al estrés de
la onda; este efecto ocurre en liquidos o materiales que contienen liquido con
compartimentos de gas o vapor generando burbujas. Estas burbujas oscilan, y a niveles
altos de presion ultrasénica pueden colapsar (33). Junto con el colapso de las burbujas
hay destruccion del material biolégico circundante, en este caso, del tejido adiposo (13).
Otro de los pilares de la hidrolipoclasia es la solucién infiltrada, ya que esta promueve
el fendmeno de cavitacion, siendo este liquido infiltrado el que absorbe gran parte de la
energia del ultrasonido, potenciando sus efectos. (33). Originalmente la hidrolipoclasia
se ha descrito con el uso de soluciones hipotonicas, las cuales se caracterizan por tener
una osmolaridad o concentracién de solutos menor (<280 mOsmol/1), comparadas con
el plasma; lo cual favorece que se produzca un edema celular, en este caso edema del

tejido adiposo donde son infiltradas (12:13),

B. Fisiologia

1. Lisis del adipocito

La ruptura de las membranas de los adipocitos resultante del tratamiento promueve
salida de triglicéridos de las vacuolas fragmentadas intra-adipocitarias. Estos
productos de la lisis celular son recolectados por los linfaticos y el sistema venoso e

ingresando a la circulaciéon mayor (36),

La mayoria de triglicéridos liberados son eliminados por via renal, y el resto alcanzan
el higado para formaciéon de lipoproteinas(13). Acompafiando este proceso los

triglicéridos liberados son convertidos rdpidamente a &cidos grasos libres por

19



lipoprotein-lipasa, estos se unen a la albimina quedando disponibles para ser usados
como sustrato energético en el escenario de que el paciente siga una dieta con un

consumo de carbohidratos limitado y actividad fisica regular 7).

2. Proceso de cicatrizacion

Tras la aplicaciéon de la hidrolipoclasia ultrasénica, se ha descrito un proceso de
cicatrizacion normal en el tejido tratado, esto debido a la ruptura celular y la
subsecuente liberacion de residuos celulares, mediadores inflamatorios, y citoquinas;
los cuales activan la migracion de diferentes lineas celulares dentro de las cuales se
encuentran los fibroblastos que generan una importante fibroplasia y la produccion de
factores de crecimiento en el tejido tratado promoviendo también un proceso de

neoangiogénesis (12),

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

La hidrolipoclasia ultrasénica comparte contraindicaciones con otros procedimientos
de reduccion de adiposidad localizada o moldeamiento corporal, tales como paciente
con IMC mayor a 30 kg/m2, mujeres en embarazo o lactancia, pacientes con
enfermedades cronicas no controladas como insuficiencia cardiaca, enfermedad renal

crénica, pacientes menores de 18 afios (15),

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Los posibles efectos secundarios reportados son el edema del area tratada, la formacion
de hematomas, quemaduras, seromas y la pigmentacion de la piel de la zona tratada

posterior al procedimiento (89.15),

Como complicaciones se encuentran en la literatura reportes de infecciones posterior a
la hidrolipoclasia ultrasénica, el mas reciente sucedi6 en Venezuela; donde describen

una serie de casos de seis pacientes de sexo femenino, quienes fueron sometidas a
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hidrolipoclasia por personal no médico durante el mes de febrero de 2011. Después de
20 a 60 dias, presentaron papulas y nédulos eritematosos e indurados que progresaron
a abscesos fluctuantes, la localizacion de dichas lesiones era compatible con los sitios
de infiltracion. Se obtuvieron muestras de estas lesiones donde se identifico
Mycobacterium abscessus por reaccion en cadena de la polimerasa (PCR). Estos
individuos recibieron tratamiento combinado con desbridamiento quirdrgico y terapia
antibidtica consistente en amikacina y claritromicina por tres semanas seguido por una
fase de mantenimiento de cuatro meses con claritromicina tinicamente. Todos tuvieron

una evolucion satisfactoria (38),

Otro reporte por Benjoar y colaboradores 39), hace referencia a un caso de una paciente
de 14 anos de edad con adiposidad localizada subtrocantérica que fue sometida a una
técnica no quirurgica conocida como Lipotomie® la cual consiste en la inyeccion
hipodérmica de soluciones hipoténicas que buscan la lisis de adipocitos por shock
osmoético.  Esta paciente presenta  posterior al procedimiento un absceso
polimicrobiano por S. aureus, Propionibacterium acnes y Prevotella melaginotica, fue
tratada con drenajes quirurgicos y terapia antibiética intravenosa, con evolucion
satisfactoria. Este caso en particular llama la atencion, ya que la solucion usada podria

contener otros ingredientes a la solucién usada clasicamente en la hidrolipoclasia.

Finalmente en un caso reportado por la doctora Fernanda Oliveira Camargo y
colaboradores (9 de un paciente de 28 afios de edad de sexo femenino, quien un mes
posterior a sesiéon de hidrolipoclasia presenté noédulos dolorosos, eritematosos y
secretantes en la region abdominal tratada. La paciente comenta que cuatro mujeres
mas que se realizaron el procedimiento el mismo dia cursaron con los mismos sintomas.
Realizaron biopsia y cultivo aislando Mycobacterium fortuitum y la evaluacion
histoldgica revelé inflamacién crénica en dermis con la presencia de bacilos acido
alcohol resistente tras la coloracion de Ziehl-Nielsen. La paciente recibi6 tratamiento
con doxiciclina dos veces al dia por seis meses, con remision completa de los sintomas
y signos inflamatorios e infecciosos pero con persistencia de n6dulos a la palpacion.

Recibi6 manejo con betametasona topica con mejoria de la textura de la piel.
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3. Pregunta de investigacion
(Existe mayor reduccién en el perimetro de cintura en el tratamiento de adiposidad

localizada con una sesion de hidrolipoclasia ultrasénica usando 400cc de solucion

salina hipoténica comparada con los pacientes a quienes se les administré 200cc?
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4. Objetivos

4.1. Objetivo general

Calcular la reduccion en el perimetro de cintura con hidrolipoclasia ultrasénica
utilizando dos cantidades diferentes de solucion salina hipotonica en pacientes con

indice de masa corporal normal.

4.2. Objetivos especificos

1. Caracterizar de forma sociodemogréfica y clinica la muestra.

2. Calcular la reduccion de medidas antropométricas en los pacientes tratados con
hidrolipoclasia, por volumen de solucién salina hipotdnica administrada.

3. Comparar las diferencias de reduccion en las medidas antropométricas entre los
grupos de pacientes que recibieron 200 cc o 400 cc de volumen de solucion
salina hipotonica

4. Describir la frecuencia de eventos adversos con cada una de las cantidades
descritas.

5. Calcular la reducciéon del perimetro de acuerdo al volumen de SS hipoténica

administrado, ajustado por otras variables.
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5. Metodologia

5.1. Tipo y disefio de estudio:

Estudio de cohortes retrospectivo. A continuacién se definen las cohortes de
expuestos y no expuestos:

e La cohorte expuesta fue definida como aquellos pacientes que recibieron una

sesion de hidrolipoclasia ultrasénica que incluia infiltracion de 400cc de

solucion hipotdnica en regiéon abdominal anterior, seguida de ultrasonido de

3Mhz en la zona tratada y posterior drenaje linfatico.

e Lacohorte no expuesta fue definida como aquellos pacientes que recibieron una

sesion de hidrolipoclasia ultrasénica que incluia infiltracion de 200cc de

soluciéon hipotonica en regiéon abdominal anterior, seguida de ultrasonido de

3Mhz en la zona tratada y posterior drenaje linfatico. (Anexo 4: protocolo

procedimiento).

5.2. Poblacion

Poblacién de referencia: Hombres y Mujeres con indice de masa corporal
normal, sometidos a tratamientos de reduccién de adiposidad localizada con
hidrolipoclasia en un centro de medicina estética de la ciudad de Bogota.
Poblacion objetivo: Hombres y mujeres adultos entre 20 a 45 afos, con indice
de masa corporal normal que tenian adiposidad localizada en la regién
anterior del abdomen y fueron sometidos a una sesion de hidrolipoclasia, con
cantidad de solucién hipoténica de 200cc 6 400cc en un centro de medicina
estética del pais donde se realiza este procedimiento, en el periodo
comprendido entre de junio de 2014 a junio de 2016.

Poblacién accesible: La poblaciéon para el estudio fue extraida a partir de
historias clinicas de pacientes que asistieron a un centro de medicina estética

de la ciudad de Bogota (Medestética). Se realizé revision de historias clinicas
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de pacientes adultos; hombres y mujeres entre 20 a 45 afios; con indice de
masa corporal normal con adiposidad localizada en regién anterior del
abdomen que habian sido sometidos a una sesidn de hidrolipoclasia en un
centro de medicina estética del pais, donde se realiza este procedimiento, en
el periodo de junio de 2014 a junio de 2016. Después de hacer la revision de
las historias clinicas y seleccionar los pacientes que cumplen con los criterios
de inclusion del estudio para cada grupo; se realiz6é una lista en Excel por
cada grupo asignandole una numeraciéon a cada una; posteriormente
aleatoriamente con ayuda de la calculadora:
http://stattrek.com/statistics/random-number-generator.aspx#table se

realizé la eleccién de los pacientes para cada grupo del estudio.

5.3. Tamaio de muestra

Se plane6 una muestra de 28 pacientes (14 en cada grupo) para detectar diferencia de
al menos 1 cm en el perimetro abdominal entre los grupos aceptando un error tipo I de
5%, un poder de 80% y razén de 1 expuesto: 1 no expuesto, como parametros estandar
en los estudios epidemioldgicos (1), Para éste calculo se decidié utilizar 1 cm de

diferencia de acuerdo a los hallazgos del estudio de Melo (14) y de Solish (42).

El estudio de Melo y colaboradores (14) provee la desviacion estandar (SD por sus siglas
en inglés Standard Desviation) de las medidas antropométricas cuando se aplica
hidrolipoclasia ultrasonica. A partir del estudio de Solish y la experiencia clinica de los
investigadores del presente estudio, se soporté que 1 cm es clinicamente significativo
cuando se realizan procedimientos estéticos en busca de reducir las medidas

antropomeétricas (ver tabla 1y 2).

Se utiliz6 la férmula para comparar dos medias entre dos grupos independientes

cuando la variable desenlace es una variable cuantitativa (41
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La formula utilizada fue la siguiente:

2SD?%(1.96 + 0.80)2
dZ

Tamaiio de muestra =

SD = Desviacion estandar tomada de estudios previos

d = Tamano del efecto esperado (diferencia entre las medidas)
1.96 = Error tipo I del 5%

0.80 = Poder

Se apoyé el calculo con el software libre OpenEpi, versiéon 3 disponible en

http: //www.openepi.com/SampleSize/SSMean.htm

Tabla 1. Insumos para el cdlculo del tamario de muestra, definicion de pardametros de

significancia

Informacién de entrada

Intervalo de confianza (2 lados) 95%
Potencia 80%
Razén del tamafio de la muestra (Grupo2/ Grupo 1) 1

Tabla 2. Insumos para el cdlculo del tamaiio de muestra a parir de estudios previos

Parametros para el calculo Grupo 1 Grupo 2
Media (9 29cm 1.9cm
Desviacion estandar (14) 0.63 1.15
Varianza (14 0.3969 1.3225
Diferencia de medias entre los grupos ©? 1cm
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5.4. Criterios de seleccidn

5.4.1. Criterios de inclusién

e Pacientes que completaron una sesiéon de hidrolipoclasia ultrasénica con
infiltracién de 200cc de solucion salina hipotdnica en pared abdominal anterior,
seguido de ultrasonido de 3Mhz y posterior drenaje linfatico el mismo dia.

e Pacientes que completaron una sesiéon de hidrolipoclasia ultrasénica con
infiltracion de 400cc de solucién salina hipoténica en pared abdominal anterior,
seguido de ultrasonido de 3Mhz y posterior drenaje linfatico el mismo dia.

e Adulto hombre o mujer entre 20 a 45 afios

e Indice de masa corporal normal (18.5 a 24.9 Kg/m?)

e Perimetro de cintura: Hombres: Hasta 90cms, Mujeres: Hasta 80cms

e Registro en historia clinica de perimetro de cintura antes de la sesion y hasta

maximo 15 dias después de la sesion.

5.4.2. Criterios de exclusién

e Pacientes que fueron manejados concomitantemente con otros tratamientos
para reduccion de medidas durante el tratamiento.

e Pacientes que recibieron tratamientos para disminucién de peso o adiposidad
localizada en un afio anterior al momento de recoleccion de la informacion.

e Pacientes con enfermedades crénicas no controladas, procesos de malignidad, y

tatuajes en el area a tratar.
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5.5. Variables

5.5.1. Variables dependientes

- Perimetro de cintura: Paciente de pie con el observador a la derecha, se ubica
el punto mas alto del hueso iliaco, se ubica la insercién del borde lateral de
la cresta iliaca con linea axilar media (anexo 1).

- Perimetro abdominal: Medida tomada a nivel intermedio entre tltimo arco
costal y la cresta iliaca

- Perimetro de cadera: Paciente de pie con el observador de frente, se ubica la

cinta métrica a nivel medio de los gluteos.

5.5.2. Variables independientes

- Cantidad administrada de solucion
- Peso

- Indice de masa corporal
- Efecto secundario

- Complicaciones

- Edad

- Sexo

- Procedencia

- Estrato socio-econémico
- Nivel educativo

- Talla

- Presoterapia

- Cambios nutricionales

- Actividad fisica
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5.5.3. Definicién de Variables

DEFINICION
CONCEPTUAL
Perimetro de

cintura.

Perimetro
abdominal

Perimetro de
cadera

Cantidad
administrada
de solucién
Peso

indice de
masa corporal

Efecto
Secundario

Complicacion

DEFINICION
OPERATIVA
Medida tomada en la
interseccion entre la
insercién del borde
lateral de la cresta
iliaca con linea axilar
media: Medicién
horizontal en este
plano antes y hasta 15
dias después de la
sesion
Medida tomada a
nivel intermedio entre
ultimo arco costal y la
cresta iliaca. Tomada
antes y hasta 15 dias
después de la sesion
Medida tomada sobre
el punto medio de los
gluteos. Tomada
antes y hasta 15 dias
después de la sesidn

De acuerdo ala
cantidad de solucién
utilizada en la sesion.

Peso del paciente
antes y hasta después
de 15 dias de la sesion

de hidrolipoclasia
Medida de asociacién
entre lamasa vy la talla
de un individuo
Efecto no deseado,
pero esperado con el
procedimiento
Problema médico que
surge a partir de un
procedimiento

ESCALA UNIDAD DE

MEDIDA
Cuantitativa Centimetros

continua

Cuantitativa Centimetros

continua

Cuantitativa Centimetros

continua
Cualitativa Centimetros
Nominal cubicos
Cuantitativa Kilogramos

continua

Cuantitativa Kilogramos/metro?

Continua

Cualitativa
politdmica
nominal
Cualitativa
politdmica
nominal

POSIBLES
VALORES

Abierta

Abierta

Abierta

*200cc
*400cc

Pregunta abierta

Pregunta abierta

A. Equimosis.
B. Dolor
C. Sangrado
A. Infeccidn
B. Hematomas
C. Nédulos
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Edad

Sexo

Procedencia

Estrato Socio-
econdmico

Nivel
Educativo

Talla

Presoterapia

Cambios
nutricionales

Edad cronoldgica al
momento de inicio del
procedimiento de
hidrolipoclasia, segin
fecha de nacimiento.
Condicién orgénica
que distingue a los
machos de las
hembras.

Lugar de nacimiento
del paciente

Nivel de clasificacidn
de la poblacién con
caracteristicas
similares en cuanto a
grado de riquezay
calidad de vida,
determinado de
manera directa
mediante las
condiciones fisicas de
las viviendas y su
localizacién
Posicidn formativa de
cada paciente.

Estatura del cuerpo
desde los pies hasta la
cabeza
Uso de prendas de
compresion eldstica
posterior a la sesion
por minimo 10 dias.
Modificacion de
habitos nutricionales
previo o a la sesién de

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotdmica
nominal

Cualitativa
dicotémica
nominal
Cualitativa
politdmica
ordinal

Cualitativa
politdmica
ordinal

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotdmica
nominal

Cualitativa
dicotdmica
nominal

D.
Hiperpigmentacion

Afos Pregunta abierta

A. Mujer
B. Hombre

A. Rural
B. Urbana

A. Estrato 1
B. Estrato 2
C. Estrato 3
D. Estrato 4
E. Estrato 5
F. Estrato 6

A. Ninguna
B. Primaria
C. Secundaria
D. Universitaria
E. Especialidad,
doctorado

Centimetros Pregunta abierta

A. Si
B. No

A. Si
No. No
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hidrolipoclasia, hasta
realizar el control
post- tratamiento

Actividad Si el paciente Cualitativa A. Si
Fisica realizaba actividad dicotémica B. No
fisica como minimo nominal
150 minutos

semanales de
actividad fisica
aerobica, de
intensidad moderada,
o bien 75 minutos de
actividad fisica
aerdbica vigorosa
cada semana, o bien
una combinacién
equivalente de
actividades
moderadas y
vigorosas.

5.6. Hipotesis

5.6.1. Hipotesis nula

No existe diferencia en el perimetro de cintura entre los pacientes que se someten a una
sesion de hidrolipoclasia ultrasénica en la regiéon abdominal anterior con 200 cc

comparado con 400cc de solucién salina hipotdnica.

5.6.2. Hipotesis alterna
Existe mayor reduccion en perimetro de cintura en el tratamiento de adiposidad
localizada con una sesion de hidrolipoclasia ultrasénica en la region abdominal

anterior usando 400cc de solucién salina hipoténica comparada con los pacientes

a quienes se les administr6 200cc.
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5.7. Plan de andlisis

Se utiliz6 estadistica descriptiva para la presentacion de la informacion, asi como se
aplicaron pruebas estadisticas para la comprobacién de la hipdtesis de que existe
mayor reduccion en perimetro de cintura en el tratamiento de adiposidad localizada
con una sesion de hidrolipoclasia ultrasénica en la region abdominal anterior usando
400cc de solucidon salina hipoténica comparada con los pacientes a quienes se les
administré 200cc. En primer lugar se evalu6 la normalidad de distribucién de las
variables continuas mediante las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro Wik,

asf como la apreciacion visual a partir de histogramas.

Estas pruebas soportan el uso de estadistica no paramétrica tanto para la
descripcion como para el contraste de hipoétesis. En este sentido, las variables
continuas se resumen a partir de medianas y valores minimos y maximos (4344), Las
variables categdricas se resumieron a partir de frecuencias relativas y absolutas. Las
variables estrato socioeconémico y nivel educativo se re-categorizaron en grandes
grupos de acuerdo a la clasificaciéon del DANE (45) dado que no existian pacientes en

todas las categorias.

Para garantizar la comparabilidad de los grupos a estudiar, asi como para identificar
variables de confusion se explord la diferencia de medidas basales entre las
cohortes utilizando un analisis de la varianza con la prueba no paramétrica U de

Mann-Whitney.

En segundo lugar, se hizo una exploracion de diferencias entre las medidas
antropomeétricas basales y el control presentando la distribucion de los datos en
graficos de caja y sefialando la comparacién que fue estadisticamente significativa.
A partir del andlisis anterior se identific6 que el peso basal fue estadisticamente

significativo entre las dos cohortes.
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Se calculé la diferencia absoluta del perimetro abdominal control menos el
perimetro abdominal basal en cada una de las cohortes, para poder dar respuesta al
objetivo del estudio y comparar las medianas de la diferencia entre las dos cohortes.
Seguidamente, se procedié a documentar la magnitud de la relacion del peso basal
respecto a la variable desenlace. Debido a que se trata de dos variables continuas
(peso y diferencia de media del perimetro abdominal -control menos basal-), se

calculé el coeficiente de correlacion de Spearman.

Finalmente, se explord la magnitud de la diferencia a partir de un modelo de
regresion lineal ajustado por peso basal, debido a que esta fue la Unica variable

estadisticamente significativa.

5.8. Proceso de recoleccion de la informacidn

Los investigadores hicieron una revision minuciosa de las historias clinicas de los
pacientes seleccionados al azar. En primer lugar se seleccionaron a los pacientes
definidos como cohorte expuesta, a partir de sus caracteristicas se buscaron
caracteristicas similares en pacientes de la cohorte no expuesta para lograr
homogeneidad de los grupos y garantizar la comparabilidad de los mismos. Se buscé
aparear cada caso con 1 control en edad, sexo, indice de masa corporal, nimero de

sesiones de hidrolipoclasia, actividad fisica y dieta.

Los investigadores revisaron las bases de datos o historias del centro médico
Medestética de pacientes que asistieron desde Junio de 2014 a Junio de 2016,
registrando la informacion necesaria en un formato disefiado para dicho fin (Anexo
4); en el caso en que una historia se seleccionara al azar y no fuera posible extraer
los datos, fue reemplazada por la siguiente. Posterior a esto se tabularon los datos
en una tabla de Excel, se realiz6 depuracion de la base y confirmacion de datos. En

caso de haber encontrado faltantes se regresaba a la historia clinica para corregirlo.
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Al momento de realizar la recoleccion de los datos e identificar eventos adversos
relacionados con el procedimiento, los investigadores procedieron a reportar los
mismos ante el sistema de vigilancia de eventos adversos de la institucion de donde
proceden los datos, en caso que estos no hayan sido reportados. Se siguieron los

protocolos de la institucion relacionados con el reporte de estos.

5.9. Posibles Sesgos

Para evitar el sesgo de seleccion se realiz6 una seleccién aleatoria incluyendo todos
los registros que cumplian los criterios de inclusion. Se recolecté informacién de
todos los casos seleccionados a partir de la generacion de nimeros aleatorios con el
programa Excel 2013. En caso que no se encontrara completa la informacion en las
historias clinicas, se recolect6 la informacién y se reporté el motivo por el cual no
estaba completa la historia hasta donde lo permitan los registros. Los registros que
no estaban completos se remplazaron por el registro siguiente hasta completar la
muestra y se reportaron los casos en los que no hubo seguimiento posterior al

procedimiento.

Para evitar el sesgo de informacidn, se utilizé un formulario de recolecciéon de
informacion estandar para ser usado por los investigadores en la extraccion de la
informacién de las historias clinicas y evitar variabilidad en la forma en que se
recolecte informacion. Las debilidades relacionadas con la calidad de los datos
consignados en las historias clinicas fueron reportadas en la interpretacién de los

datos en el momento de la discusion.

Otro sesgo importante en este estudio son las variables que llevan a confusién pues
a pesar de que se toma la informacion de la historia clinica que estaba reportada; de
cambios en el estilo de vida, dieta y actividad fisica, no es facil en un estudio
retrospectivo determinar si la informaciéon registrada si fue valorada
adecuadamente, o si el paciente realiz6 algin cambio en estas variables que no fue
reportado. Asi mismo la toma de medidas previo a la sesién y en el control debi6 ser
realizada por el mismo médico o la auxiliar de enfermeria segtin las definiciones que

se expresaron en las variables, asi mismo utilizando la misma cinta métrica y la

34



misma pesa. Sin embargo, se espera que tras la aplicacion del protocolo definido por

la clinica estética, se minimice ésta variacion.

Los investigadores son conscientes que la evaluacion de la efectividad en un
ambiente controlado seria ideal para concluir evitando posibles sesgos, sin
embargo, debido a la novedad del procedimiento es necesario probar el impacto de
cada una de las soluciones en reducciéon de adiposidad localizada, asi como
evidenciar la seguridad del mismo a partir de un estudio analitico que permita
soportar la hipotesis para ser probada con un disefio de investigacion de evidencia

superior.

5.10. Limitaciones del estudio

El principal limitante del estudio es la documentaciéon del efecto obtenido con las
sesiones de hidrolipoclasia a largo plazo, dado que el tratamiento se realiza en un
periodo corto de tiempo (1 sesién cada 20 dias o cada mes por 3 6 4 meses), pero hasta
el momento no existen estudios a largo plazo (6-12 meses) y en la documentacion de
las historias clinicas muy pocos pacientes regresan para control por lo cual no es facil

obtener dicho registro. Se sugiere realizar estudios a largo plazo para dicho fin.

Asi mismo es dificil controlar las variables independientes tales como la dieta, la
actividad fisica, el uso de presoterapia en estos pacientes, pues al ser un estudio de
cohortes retrospectivo se toman los datos expresados en cada una de las historias pero

no se tiene claridad que los datos reportados son del todo confiables.
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6. Aspectos éticos

El estudio se realizé dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres

humanos seguin la Declaracién de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre 2008.

(46)

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucién 8430
de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en seres
humanos”, “7) donde la presente investigacion es clasificada dentro de la categoria de
investigaciéon sin riesgo, "Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacién intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisién de historias
clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos

sensitivos de su conducta.”

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacién Unicamente a los investigadores

segun Articulo 8 de la Resolucidon 8430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Sera responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informaciéon
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al manejo
de la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981, Decreto 3380
de 1981, Resoluciéon 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacién sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de
indole académica y cientifica, preservando la exactitud de los resultados y haciendo referencia

a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendrd absoluta confidencialidad y se preservard el buen nombre institucional

profesional.
El estudio se realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable.
No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

Se obtuvo aprobacién del Comité de Etica de la Universidad del Rosario (anexo 5), asi como del

comité Técnico-Cientifico del consultorio Medestética (anexo 6).
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7.1. Cronograma

7. Administracion del proyecto

Actividades

Nov.
2015

Dic.
2015

Feb.-Mar
2016

Abr.-Ago.
2016

Sept-Nov
2016

Dic- Ene
2017

Febrero
2017

Mar-Abr
2017

Mayo
2017

Propuesta proyecto

XX

Inicio Protocolo

XX

Marco teérico

XX

Correccion protocolo

XX

Comité de ética

XX

Inicio de toma de datos

XX

Recopilacion de la
informacion

XX

Analisis de la informacion

y resultados

Redaccion de articulo par
publicacién

XX
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7.2. Presupuesto

Detalle Valor unitario Valor total
Investigadores (2) $1.500.000 $3.000.000
Asesorias $3.000.000 $3.000.000
Materiales
Equipos de computo $200.000 $400.000
Esferos (10) $1.500 $15.000
Resaltadores (6) $2.500 $15.000
Resma papel blanco $15.000 $15.000
tamano carta
Fotocopias (60) $50 $3.000
CDs (5) $3.000 $15.000
Transporte
Local terrestre (2) $200.000 $400.00
Imprevistos $300.000 $300.000
Valor total: $7.163.000
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7.3. Organigrama

INVESTIGADOR PRINCIPAL
DRA VIVIANA POVEDA ACOSTA
INVESTIGADOR ASOCIADO

DR MIGUEL ANGEL
ARISTIZABAL

COMITE DE ETICA

UNIVERSIDAD DEL
ROSARIO

TUTOR TEMATICO

DRA SARA
GUTIERREZ

TUTOR
METODOLOGICO

DRA ANA MARIA
BARRAGAN
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8. Resultados

8.1. Descripcidn de la muestra

Se completé la recoleccién de la muestra de 28 pacientes, entre los cuales se
encontraron 13 pacientes para el grupo de los expuestos a 400 cc de solucién salina
hipotonicay 15 pacientes no expuestos (definidos como aquellos que recibieron 200 cc
de solucion salina hipotonica). En ambos grupos la mayoria de los pacientes eran
mujeres (60%) %), 40% en la cohorte no expuesta y 38.5% en la cohorte expuesta. La
mediana de edad en los no expuestos fue de 30 afios (minimo 24, maximo 41). La
mediana de edad en el grupo de los expuestos fue de 28 (minimo 21, maximo 45) sin
encontrar diferencias estadisticamente significativas (valor de p 0.7814). Los grupos
fueron homogéneos también respecto al estrato socioeconémico y nivel educativo.
Todos los pacientes provenian de la zona urbana, ninguno declar6 haber modificado su
actividad fisica o su dieta posterior a la sesion de hidrolipoclasia y hasta su control, y
todos informaron que no hicieron uso de presoterapia hasta el dia del control (Tabla

1.).

Respecto a las medidas antropométricas basales, se encontr6 homogeneidad en los
grupos respecto al perimetro de cintura, perimetro abdominal, perimetro de cadera e
indice de masa corporal. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas al
comparar las medianas entre los grupos expuestos y no expuestos respecto al peso

(Tabla 2).
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes tratados con hidrolipoclasia; por

volumen de SS hipotdnica

Caracteristicas Volumen de SS hipoténica administrada Valor de p
de los pacientes
200 cc SSN 400 cc SSN
n % IC95% n % IC95%
(LI-LS) (LI-LS)
Sexo
Hombre 6 40.0 (17.1-68.2) 5 385 (14.6 - 69.5) 0.934
Mujer 9 60.0 (31.8-82.9) 8 60.0 (30.5 - 85.4)
Estrato
socioeconémico
3 (Medio) 4 26.7 (9.0-57.1) 6 46.2 (19.5-75.2) 0.183
4 (Medio) 5 33.3 (12.9-62.8) 5 38.5 (14.6 - 69.5)
5 (Alto) 6 40.0 (17.1-68.2) 1 7.7 (0.8-46.9)
6 (Alto) - - 1 7.7 (0.8-46.9)
Nivel educativo
Bachiller - - 1 7.7 (0.8-46.9) 0.408
Profesional 13 86.7 (54.6 - 97.2) 9 69.2 (36.5 - 89.8)
Posgrado 2 13.3 (2.8-45.4) 3 23.1 (6.3 -57.2)

Tabla 2. Estadistica descriptiva de las medidas antropométricas basales, por volumen de

SS hipotdnica

Volumen de SS Mediciones basales Valor de p*
Medidas hipoténica (cm)
antropométricas administrada Mediana Valor Valor maximo
minimo
200 cc 77.2 68.0 89.0 0.578
Perimetro de cintura 400 cc 76.0 71.0 88.0
200 cc 84.5 76.0 95.0 0.380
Perimetro de 400 cc 84.0 78.0 93.0
abdomen bajo
200 cc 93.0 89.0 103.0 0.121
Perimetro de cadera e 95.0 SLY Lo
; 200 cc 22.5 20.0 24.9 0.112
Indice de masa 400 cc 23.7 20.9 24.8
corporal normal
Peso 200 cc 56.2 50.3 76.4 0.023
400 cc 65.2 57.0 78.0
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8.2. Anélisis de las diferencias en las medidas antropométricas basales con relacion a

las mediciones hechas en el control

Se presenta la distribucién de las variables antropométricas a partir de los graficos de
caja (graficos 1 al 5). La distribucion de las medidas de tendencia central y dispersion
sugieren que hay medias antropométricas mayores en el grupo de personas que fueron
sometidas a hidrolipoclasia con 400 cc de SS hipoténica, sin embargo, no son
estadisticamente significativas, excepto en el peso. Tal como se observd en los
resultados basales, el peso que se registro en la cita de control fue consistentemente

mayor entre la cohorte expuesta.

Gréfico 1. Distribucion del perimetro de cintura basal y control por volumen de solucién

salina hipotdnica administrada.

200 cc de SS hipotonica 400 cc de SS hipotonica

[ Medicion basal [ ] Medicion en el control

90

85

75

70
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Gréfico 2. Distribucion del perimetro abdominal basal y en el control, por volumen de

solucion salina hipotdnica administrada.

95

- "n

200 cc de SS hipoténica 400 cc de SS hipotonica
|_ Medicion basal [ ] Medicion en el control |

90
1
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1
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Gréfico 3. Distribucion del perimetro de cadera basal y en el control, por volumen de
solucidn salina hipoténica administrada.

.

200 cc de SS hipoténica 400 cc de SS hipoténica
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Gréfico 4. Distribucion del peso basal en el control, por volumen de solucién salina

70 80
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hipoténica administrada.

y

200 cc de SS hipoténica 400 cc de SS hipotonica
|_ Medicion basal [ ] Medicion en el control

Gréfico 5. Distribucion del indice de masa corporal normal basal y en el control por

IMC
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volumen de solucidn salina hipotonica administrada.
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200 cc de SS hipotonica 400 cc de SS hipotonica
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Al evaluar la diferencia de medidas antropométricas (control - basales), se encontré

reduccion estadisticamente significativa en el perimetro de cintura, abdomen bajo y

cadera (Tabla 3).

Tabla 3. Diferencia de las medidas antropométricas (control-basales) por volumen de SS

hipotdnica administrada

Volumen de SS

Diferencia absoluta
(control - basal) (cm)

Medidas hipoténica Valor
P %
antropometricas administrada Mediana V,al.or V,al.o r dep
minimo maximo
; . 200 cc -0.5 -1.5 0.0
Perimetro de cintura 400 ce 20 20 10 0.000
Perimetro de 200 cc -1.5 -2.0 -0.5 0.001
abdomen bajo 400 cc -2.5 -3.0 -1.5 )
, 200 cc 0.0 -0.5 1.0
Perimetro de cadera 400 cc 05 1.0 0.0 0.000
200 cc 0.0 -0.2 0.0
IMC 400 cc 0.0 -0.3 -0.5 0.453
200 cc -0.1 -0.5 0.1
Peso 400 cc 0.0 0.5 1.0 0.636

*Valor de p de la diferencia entre grupo de 200 cc y 400 cc. Prueba U de Mann-Withney
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Se exploro la asociacion entre el peso inicial y la reduccion en el perimetro de cintura
(grafico 6). Se encontré correlacion entre el peso y la disminuciéon de medidas en el
perimetro de cintura, en donde a mayor peso basal de los pacientes, la diferencia de

perimetro de cintura es mayor.

Gréfico 6. Correlacion entre la diferencia del perimetro de cintura y el peso inicial.

Coeficiente de correlacion de Spearman
° Spearman = -0.5295, valor de p = 0.0038

-1.5

50 60 70 80

Peso inicial (Kg)

Linea de ajuste @ Diferencia perimetro de cintura

Finalmente, se evalué la magnitud de la reduccion del perimetro de cintura en un
modelo de regresion lineal ajustado por peso inicial. Se encontré que tras aplicar 400
cc vs. 200 cc se esperara una reduccion de 1.2 cm en el perimetro abdominal una vez se

ha garantizado que el peso entre los grupos es homogéneo.

Este modelo explica el 76% de la variabilidad del peso, lo que puede interpretarse como
un modelo moderadamente robusto para explicar la variabilidad en el perimetro de

cintura. Se descarto colinealidad entre las variables del modelo (tabla 4).
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Tabla 4. Reduccion del perimetro de cintura por volumen de SS hipoténica administrada,

ajustada por peso.

. Estadisticas de
Coeficientes

Variable estandarizados Significancia colinealidad
Beta Tolerancia VIFE
(Constante) 0.002
Peso inicial -.0183 0.073 0.837 1.195
Volumen (400 cc) vs 200cc -1.234 0.000 0.837 1.195

Regresidn lineal

8.3. Reporte de eventos secundarios

En la revision de las historias clinicas de los pacientes tratados con sesién de
hidrolipoclasia se reportaron dos efectos secundarios menores, el principal de ellos fue
la aparicidn de equimosis en la zona tratada (42.8%) sin existir diferencia entre las dos
cantidades suministradas, el segundo de ellos fue el dolor en la zona tratada que
aparecio en un 21% en los pacientes manejados con 200cc de SS hipoténicay 35,7% en
los pacientes tratados con 400cc. En ninguna de las historias clinicas se reportaron

complicaciones posteriores al procedimiento.



9. Discusioén

En el presente estudio se observé que el procedimiento de hidrolipoclasia ultrasénica
con una sola sesién se presentan reducciones significativas en el perimetro de cintura
independiente de la cantidad de solucién administrada, pero estd reducciéon es
estadisticamente significativa en el grupo de pacientes a quienes se les administré
volimenes mayores de solucién hipotdnica (400cc). Ademas, se observé que
independientemente de las medidas antropométricas con la que los pacientes debuten
al inicio del tratamiento, aquellos pacientes tratados con una sesion de hidrolipoclasia
con 400cc de solucién salina hipoténica obtienen reducciones en el perimetro de

cintura, mientras que en los pacientes con 200cc de solucién esto no ocurre.

Estudios previos se relacionan con dichos resultados; como lo es el estudio realizado
por Song AY y colaboradores; donde se reporté que el procedimiento realizado con
soluciones hipoténicas logra incrementar significativamente el diametro de los
adipocitos, el cual asociado con el ultrasonido que se realiza posterior a la infiltracion,

aumenta la posibilidad de implosién de estos, obteniendo mejores resultados. (1)

Basados en la literatura de la liposuccion tumescente donde se usan grandes volimenes
de solucion infiltrados (3132) se planteaba que a mayor volumen de soluciéon se
encontraria una reducciéon mayor de perimetro de cintura en los pacientes, hecho que
fue observado en este estudio; encontrando reducciones estadisticamente

significativas entre los pacientes que usaron cantidades de 400cc versus 200cc.

Adicional a la reduccién que se pudo evidenciar del perimetro de cintura, se encontré
que la reducciéon del perimetro abdominal fue significativa en los dos grupos de
pacientes; con una mediana de reduccion de -1.5cm en los pacientes tratados con 200cc
de solucion salina hipotoénica versus una mediana de -2.3 cm en el grupo de 400cc,

variacion estadisticamente significativa entre los dos grupos.

Por otro lado el perimetro de cadera no tuvo cambios en el grupo tratado con 200cc
pero si se encontr6 una reduccién promedio de -0.5cm en los pacientes tratados con

400cc, lo cual podria estar asociado a la mayor cantidad administrada, la cual puede



tener un efecto sinérgico en el tejido graso adyacente ayudado con la accion del
ultrasonido dado que se logra una dispersién mayor del liquido administrado y una

mayor implosion de los adipocitos (13).

Debido a que se traté de un estudio de cohortes retrospectivo, no fue suficiente la
informacion para garantizar la no modificaciéon de la dieta y actividad fisica, hasta
donde lo permitieron los datos contenidos en las historias clinicas, ningtin paciente las
modificé, sin embargo, no se pudo verificar con el andlisis estadistico. Adicionalmente
todos completaron una sesién de hidrolipoclasia con solucién salina hipoténica mas
ultrasonido de 3Mhz y drenaje linfatico, lo cual es importante para lograr resultados

satisfactorios en los pacientes que se someten a este tipo de procedimientos.

En cuanto a los efectos secundarios posteriores al procedimiento, el dolor y la aparicion
de equimosis fueron los mas frecuentes, los cuales resuelven usualmente en un lapso a

10 dias posteriores al tratamiento sin ninguna intervencidén adicional.

En el presente estudio no se encontraron complicaciones asociadas a las sesiones de
hidrolipoclasia, pero es importante resaltar los casos que hay reportados en la
literatura de procesos infecciosos localizados. En una de las series reportada, posterior
a una sesién de hidrolipoclasia, seis pacientes de sexo femenino presentaron nédulos
eritematosos que progresaron a abscesos fluctuantes identificando por medio de PCR
Mycobacterium abscessus (38). Asi mismo existe otro caso en la literatura de infeccion
localizada posterior a una sesiéon de hidrolipoclasia, esta paciente present6 edema y
nddulos eritematosos en el sitio de puncidn, se evidencié por medio de biopsia y cultivo
la presencia de Mycobacterium fortuitum asociado a inflamacién crénica en dermis con
la presencia de bacilos acido alcohol resistentes tras la coloracién de Ziehl-Nielsen (40),
Estos autores plantean una posible relacién de estas complicaciones con la realizacion
del procedimiento por personal no idéneo y a pobres practicas de asepsia y antisepsia.
En los casos reportados los pacientes son fueron tratados con antibiotico terapia mas

cortico esteroides tdpicos o infiltrados, con resoluciéon completa del proceso infeccioso.

Las ventajas de este estudio, se asocian al disefio analitico que permitié comprobar la

hipétesis asociada al volumen de SS hipoténica administrada. El anadlisis permiti6
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concluir que para la poblacion tratada en el consultorio Medestética,
independientemente del sexo; la reduccion fue significativa en los dos grupos y siendo
mayor la reduccion del perimetro de cintura en los pacientes con infiltraciones de

400cc.

Una importante limitacién es la falta de medicion objetiva de la actividad fisica y de la
dieta y el corto periodo de seguimiento, sin embargo, es el primer estudio analitico que
soporta el uso de la solucién hipoténica y abre la puerta para justificar estudios de
mayor nivel de evidencia, tipo ensayo clinico para controlar por todos los posibles
factores asociados a la reduccion de medidas antropométricas. La evidencia derivada
de este estudio genera preguntas para futura investigacion y realizacion de estudios
experimentales, tales como, el uso de volimenes mayores que presuntivamente
podrian inducir reducciones superiores, o un seguimiento prolongado que permitiria

evaluar si estas reducciones alcanzadas se sostienen en el tiempo.
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10. Conclusiones

El tratamiento de hidrolipoclasia ultrasénica se relaciona con mayor reducciéon de
adiposidad localizada usando solucién salina hipoténica, encontrando resultado
clinicamente significativo y estadisticamente significativo posterior a una sola sesion

no solo en el drea tratada sino también en areas adyacentes al sitio de la puncién.

El uso de cantidades mayores de soluciéon en una sesiéon de hidrolipoclasia asegura
mejores resultados en los pacientes, con reducciones de perimetros de cintura y
abdomen bajo mayores independiente de la cantidad de adiposidad localizada con la

que debuten los pacientes al inicio del tratamiento.

En este estudio no existieron cambios en el estilo de vida, dieta o actividad fisica
durante el tratamiento seglin lo reportado en las historias clinicas, lo que nos da mayor
seguridad que los resultados posterior a una sesion de tratamiento son realmente
atribuidos a esta, sin embargo; se sugiere que de acuerdo al dado el disefio del estudio

es dificil controlar por completo los sesgos de informacion.
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12. Anexos

Anexo 1. Protocolo NHANES Il para medicion de circunferencia de cintura

(22,48)

1. Escoger un punto dseo de reparo

= Elpaciente debe permanecer de pie y el observador a su derecha. Se ubica

el punto mas alto del hueso iliaco

= Se ubica la interseccion del borde lateral de la cresta iliaca con la linea

axilar media

2. Realizar la medicion en el plano horizontal en este sitio, colocando alli el punto

de la medicion

.
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Anexo 2. Técnica de medicion perimetro de la cintura (2%2248)

Solicite a la persona que permanezca en posicion de pies, con los brazos a los
lados del tronco y el abdomen relajado.

Sitlese frente y determine la cintura natural, que es la parte mas estrecha del
tronco en la region lumbar, vista desde la parte anterior.

Coloque la cinta métrica alrededor de la cintura, en un plano horizontal al suelo
y perpendicular al eje vertical del cuerpo. Solicite a otra persona que le ayude a
colocar el metro en el plano horizontal. Esta medida no se debe tomar por el
ombligo, ya que daria un valor mayor.

. Ajuste la cintra métrica alrededor de la cintura sin comprimir los tejidos. Tome
la medida al final de una espiracién normal.

Lea y registre el valor exacto de la medida con aproximacién a 0.1cm

Repita el procedimiento para validar la medida. Si las medidas varian en mas de

un centimetro, procede a repetirla.
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Anexo 3. Protocolo Hidrolipoclasia Ultrasénica Medestética.

Macroproceso:
Servicios
Médicos

Proceso:
Protocolos médicos

Subproceso:

Medicina Estética

Nombre del procedimiento:

Hidrolipoclasia

Codigo:

PSM-PM-ME-
0

Version

01

INTRODUCCION

CONSULTA DE MEDICINA ESTETICA
PROTOCOLO DE HIDROLIPOCLASIA

La hidrolipoclasia ultrasénica, o simplemente hidrolipoclasia, es una técnica que se ofrece como una alternativa
terapéutica para el manejo de adiposidad localizada; consiste en la infiltracién de agua en los tejidos y la subsecuente
aplicacién de ultrasonido para generar cavitacién, es decir formacién de micro-burbujas y explosion y ruptura de los
materiales bioldgicos; en este caso, en las células del tejido adiposo. De esta manera se produce una lisis celular la
cual es drenada via linfatica, disminuyendo notablemente el volumen de las areas afectadas por aumento en la

adiposidad

INDICACIONES.

e  Adiposidad Localizada
e  Paniculopatia edematofibroesclerética

CONTRAINDICACIONES.

Mujeres embarazadas o lactantes
Enfermedades cronicas
Prétesis metalicas en el rea a tratar

[ ]
e Infeccién activa de la piel del sitio a tratar
L]
e  Menores de edad (18 afios)
L]
ELEMENTOS NECESARIOS.
e Gasas

e Alcohol al 70%
e  (Guantes
[ ]

Trastornos de la coagulacion o ingesta de anticoagulantes

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes

Solucién Salina: Se aplicard un maximo de 1000 cc en total por cada procedimiento, 100 cc maximo por

sitio de puncidn.

e Lidocaina 1%: se diluiran 2 por cada 500 cc de mezcla, con el fin de estabilizar la solucién y dar un grado
leve de anestesia y confort al paciente.
e Equipo de macro goteo:
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Macroproceso: Proceso:
Servicios
Médicos

Protocolos médicos

Subproceso:
Medicina Estética

Nombre del procedimiento:
Hidrolipoclasia

Cédigo: Version

PSM-PM-ME- | 01
0

Jeringa x 5 cc
Jeringa de 60 cc

Llave de 3 vias

Gel transductor

Micropore

PROCEDIMIENTO

Técnica asistida con jeringa

e Se procede a conectar el equipo de macro goteo a la bolsa de solucién salina, asi como la llave de 3 vias
al equipo de macro goteo y las otras salidas a la jeringa de 60cc y la aguja de 18 G. Se monta en el atril.

Aguja 18 G x 1 pulgada
Lidocaina al 2% con epinefrina: dos carpulas por procedimiento.

Aguja 30G x %2 pulgada: una aguja por procedimiento

Yodopovidona: Para realizar antisepsia de piel y sitios de puncidn.
Ultrasonido: equipo frecuencia 3 Mz potencia: 3 Watts/cm2

Toallas desechables: para eliminar el exceso de gel.

e Seprocede a llenar la jeringa con la solucién.
e Serealiza la marcacién de los sitios (adiposidades a tratar) segun el siguiente esquema:

‘OO@ ©

©

©
©
4]

o
o
50

QD. ,/

e  Seinicia con la acomodacién del paciente segtn la zona a tratar, en una posicién comoda para él y para el

meédico.

e Serealiza asepsia y antisepsia del sitio a tratar con gasas impregnadas en yodopovidona solucién
Se realiza aplicacion de lidocaina al 2 % con epinefrina en papula sobre la piel del sitio de la puncién (sitio

de introduccion de la aguja 18G)
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Macroproceso: Proceso: Subproceso:

Servicios Protocolos médicos | Medicina Estética
Médicos

Cédigo: Version
Nombre del procedimiento:
Hidrolipoclasia PSM-PM-ME- | 01

0

Se introduce la aguja con un angulo de 30° por el sitio anestesiado realizando un pinzamiento del tejido a
tratar, asegurandose con esto, estar ubicado en el plano adecuado (hipodermis). Realizando verificacién de
retorno de sangre, antes de proceder una infiltracion en el tejido con presién suave de aproximadamente
100 cc por zona.

Se debe preguntar al paciente acerca de la sensacion de dolor, ante lo cual se procede a reubicar la aguja y
si es irresistible se debe suspender inmediatamente la infiltracién y pasar a tratar otra zona.

e Finalmente se debe limpiar la zona con alcohol para retirar el exceso de yodopovidona.

e Ocluir el sitio de puncién con micropore.

e  Repetir las infiltraciones en las zonas a tratar.

e  Proceder a aplicar gel transductor

e Aplicar el cabezal del ultrasonido en forma circular y rapida por un tiempo de 10 minutos con los
parametros ya establecidos sobre las zonas tratadas, teniendo precaucién con las eminencias 6seas,
especialmente a nivel del abdomen bajo.

e  Una vez concluida la sesién de ultrasonido el paciente debe estar 10 min en sala de espera para vigilar
evolucion.

Dar al paciente las instrucciones post-tratamiento. Anexo
Programar cita de control.
Técnica por goteo

e  Seprocede a conectar el equipo de macro goteo ala bolsa de solucién salina y la aguja de 18 G. Se monta

en el atril.

Se realiza la marcacion de los sitios (adiposidades a tratar) segiin el esquema previo

Se inicia con la acomodacién del paciente segtn la zona a tratar, en una posicién comoda para él y para el
médico.

e Serealiza asepsia y antisepsia del sitio a tratar con gasas impregnadas en yodopovidona solucién

e  Serealiza aplicacion de lidocaina al 2 % con epinefrina en papula sobre la piel del sitio de la puncidn (sitio
de introduccién de la aguja 18G)

e Seintroduce la aguja con un angulo de 30° por el sitio anestesiado realizando un pinzamiento del tejido a
tratar, asegurandose con esto, estar ubicado en el plano adecuado (hipodermis). Se procede a liberar por
goteo la mezcla.

e  Sedebe preguntar al paciente acerca de la sensacién de dolor, ante lo cual se procede a reubicar la agujay
siesirresistible se debe suspender inmediatamente la infiltracién y pasar a tratar otra zona. De lo contrario
se fijara la aguja en su posicién con micropore hasta que se completen 100 cc de solucién infiltrada por
zona.

e  Finalmente se debe limpiar la zona con alcohol para retirar el exceso de yodopovidona.

e Ocluir el sitio de puncién con micropore.

e Repetir las infiltraciones en las zonas a tratar.

e  Proceder a aplicar gel transductor

e Aplicar el cabezal del ultrasonido en forma circular y rapida por un tiempo de 10 minutos con los
parametros ya establecidos sobre las zonas tratadas, teniendo precaucién con las eminencias 6seas,
especialmente a nivel del abdomen bajo.

e  Una vez concluida la sesién de ultrasonido el paciente debe estar 10 min en sala de espera para vigilar
evolucidn.

e Dar al paciente las instrucciones post-tratamiento. Anexo

e  Programar cita de control.
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Macroproceso: Proceso: Subproceso:
Servicios Médicos | Protocolos médicos | Medicina Estética

Codigo: Version
Nombre del procedimiento:
Hidrolipoclasia PSM-PM-ME- |01

0

Efectos secundarios:

O O O O O

Sensacion urente
Equimosis
Hematomas
Dolor local
Sangrado

Eventos adversos:

Reacciones de hipersensibilidad

Esquema Del Tratamiento:

Tiempo total por sesiéon: 1 a 2 horas

Se debe realizar una sesién mensual, segin la evolucién y respuesta al tratamiento inicial, con un maximo
de 5 sesiones por zona. Si no hay adecuada respuesta se debe revaluar el tratamiento

Dependiendo de la cantidad de grasa se pueden programar de una a tres zonas de tratamiento siempre
teniendo en cuenta un maximo de 1000 cc de mezcla por cada sesion.

En caso de celulitis el esquema se puede complementar con otras terapias de aparatologia. (Micro
corrientes-carboxiterapia-termoterapia)
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Anexo 1. GUIA DE MANEJO DE EFECTOS SECUNDARIOS Y EVENTOS ADVERSOS EN LA REALIZACION DE HIDROLIPOCLASIA

Efectos secundarios:

Sensacion urente: Al entrar en contacto la solucién con el tejido adiposo se puede experimentar una sensacién
urente a sobre la zona tratada, generalmente suele ser ésta de caracter leve y transitorio. Tratamiento: se para la
infiltracién inmediatamente, se espera unos segundos y se procede a realizar una infiltraciéon mas lenta de la
solucioén. Si persiste la sensacién se reacomoda la posicién de la aguja y si persiste la molestia se suspende la
infiltracién de esa area

Equimosis y hematomas: al realizar una puncién puede ocasionarse una puncién inadvertida de un vaso sanguineo
por lo cual puede presentarse sangrado local, generalmente de leve intensidad el cual suele manifestarse
posteriormente en equimosis o hematoma local. Tratamiento: al advertirse el sangrado se

realizard hemostasia por compresiéon local del sitio hasta verificar el cese del sangrado. Si es un
hematoma/equimosis posterior al tratamiento se realizaran medidas locales con medicamentos tépicos a base de
vitamina K tipo Novader k, Absorb k, o a base de heparinasa Lyoton, Vasoton gel. Asi como puede realizarse
ultrasonido local para favorecer la pronta reabsorcién de estos.

Dolor local: por la infiltracion del tejido adiposo con la solucién puede llegar a sentirse sensacién urente por la
distension del tejido. Suele ser muy suave y de pronta resolucién. Tratamiento: si se presenta durante la infiltracién,
se procederd a infiltrar mas lentamente el tejido para disminuir la velocidad de flujo del liquido, lo cual de por si
inmediatamente alivia el dolor. Si no cede se suspende la infiltracion. Si se presenta posterior a la aplicacion de la
solucion, este cederd al ser realizado el ultrasonido en la zona. Si este continua siendo persistente se formulara
acetaminofén 500 mg cada 6 horas por 2 a 3 dias o ibuprofeno 400 mg cada 8 horas por 3 dias, segun la
sintomatologia.

Sangrado: al realizar una puncidén con aguja puede ocasionarse una puncién inadvertida de un vaso sanguineo por
lo cual puede presentarse sangrado local de poca intensidad. Tratamiento: al advertirse el sangrado se realizara
hemostasia por compresiénlocal del sitio hasta verificar el cese del sangrado. Esta puncién se dejard con compresién
local para disminuir la presencia de hematomas o equimosis.

Eventos adversos:

Reacciones de hipersensibilidad: Son infrecuentes pero se pueden dar de manera idiosincrasica en cada paciente, de
manera localizada en el drea de aplicacién o en forma generalizada. Tratamiento: Si se trata de una reaccion local se
debe retirar el agente y administrar un antihistaminico via oral. Si la reaccion es generalizada se maneja de acuerdo a la
guia de manejo para Shock Anafilactico.

Hiperpigmentacion postinflamatoria: por la presencia de equimosis y hematomas, los pacientes pueden presentar
ante una exposicién temprana a los rayos ultravioleta al fijarse la hemosiderina en los tejidos. Tratamiento: Ante una
hematoma/equimosis se aplicaran cremas a base de vitamina K tipo Novader k, Absorb k, o a base de heparinasa Lyoton,
Vasoton gel. Y evitando la exposicion solar durante el 1er mes de tratamiento.

Infecciones cutaneas: Es extremadamente raro, sin embargo siempre que haya solucién de continuidad de la piel puede
desarrollarse infeccion de cualquier etiologia bacteriana, flingica o viral entre el tercer y décimo dia. Tratamiento: Si se
trata de una infeccion bacteriana uso de antibiéticos tépicos y sistémicos: Acido fusidico o mupirocina sobre lesiones 2
veces al dia durante 10 dias, dicloxacilina 500 mg c/6 horas durante 7 dfas. Dividir de acuerdo con grado de severidad.
Si se trata de una infeccién por hongos uso de antifiingicos tépicos: Isoconazol crema 2 veces al dia durante un mes. Si
se trata de una infeccién vial uso de antivirales sistémicos: Aciclovir 200 mg 5 veces al dia durante 5 dias, valaciclovir
500 mg 2 veces al dia durante 7 dias
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Anexo 2. Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO HIDROLIPOCLASIA

Yo , identificado(a) con cC No. doy autorizacion al
Dr(a): por medio de este documento para que se me HIDROLIPOCLASIA el dia____
mes_____afio______enlas siguientes zonas:

1. 3.

2. 4.

Informacién respecto del tratamiento: La Hidrolipoclasia es la administracion de solucién salina en volimenes considerables
asociado a lipoliticos, que aplicada mediante infiltracién con aguja de manera localizada en la adiposidad logra disminucién del
volumen graso por destruccién de las células grasas. La infiltracién produce una formacién de volumen sobre la superficie cutdnea
que poco a poco va descendiendo, en la medida que se va destruyendo la grasa y que el drenaje linfatico

va barriendo los residuos. El tratamiento se asocia con aparatologia (cavitacion, ultrasonido, presoterapia) y/o drenaje linfatico,
los cuales potencian el tratamiento y permiten un desplazamiento efectivo de la grasa. El tratamiento y medicamento se localizan
especificamente en la grasa a tratar, reduciendo las posibilidades de efectos sistémicos, aunque no se pueden descartar
completamente. Es un tratamiento ambulatorio que no requiere ningun tipo de incapacidad.

Efecto cosmético: La Hidrolipoclasia es un tratamiento médico-estético dirigido a destruirla grasa localizada, con lo cual se pretende
una disminucién de la talla (medidas y pliegues) y moldeamiento corporal, el cual debe ser asociado a habitos de vida saludable
(régimen nutricional hipocaldrico y ejercicio). El niimero de sesiones varia de acuerdo a la respuesta individual de cada paciente
y al tipo de adiposidad a tratar (reciente, antigua, postquirdrgica, con fibrosis)

Los resultados que se obtienen deben ser complementados con el uso de faja y asociados a la aparatologia que indique el médico.

Efectos secundarios (esperados): posterior a la infiltracién, se observa enrojecimiento en el area de la infiltracion, y el volumen
infiltrado causa edema del area, siendo palpable por unos dias. Normalmente pueden tardar varias horas o pocos dias en
desaparecer. Sensacién de incomodidad local dependiendo de la zona a tratar y de la sensibilidad personal. La posibilidad de
hematomas es un riesgo frecuente que también puede relacionarse directamente con la toma de ciertos medicamentos por parte
del paciente (p.ej. aspirina y otros anticoagulantes). En algunos casos puede presentarse inflamacion, enrojecimiento y dolor local
en el drea tratada que suele tener una duracién aproximada de 5 dias.

Complicaciones (no esperados): Son situaciones indeseadas y no planeadas, pero que reconocidas tempranamente se les puede
brindar un mejor cuidado: calor, enrojecimiento, induracién en las areas infiltradas, morado (equimosis) de grandes proporciones,
sensacion de edema persistente. Debe evitarse la exposicion solar o camaras de bronceado para minimizar la posibilidad de
pigmentacién (mancha) en el area tratada. La posibilidad de que surjan reacciones alérgicas o de hipersensibilidad es la misma que
si se emplease cualquier otra via de administracién de farmacos.

Contraindicaciones: Este tratamiento no debe ser aplicado a pacientes que estén en estado de embarazo o en periodo de lactancia,
en pacientes con arritmias cardiacas, que estén cursando con infecciones, tanto cutaneas locales como generalizadas, alteraciones
hepaticas o renales, alergia conocida a la lidocaina o a lipoliticos a utilizar; ni en quienes presenten trastornos de coagulacién o
estén tomando anticoagulantes o medicamentos que produzcan fragilidad capilar como warfarina, aspirina, ginko biloba, extracto
de ajo, vitamina E. Asi mismo, no se realiza en quienes padezcan enfermedades crénicas no controladas ni bajo manejo médico
(diabetes mellitus, HTA, etc.)

Recomendaciones especiales: Informe al médico todas las condiciones médicas preexistentes y los medicamentos que se encuentra
consumiendo. No se debe manipular el area, ni usar el mismo dia en las areas tratadas geles, aceites o cremas. Hasta pasados 3-4
dias del tratamiento no debe acudir a saunas o piscinas para evitar la contaminacién de los puntos de puntura. Se indica el uso
asociado de faja moldeadora.

Comprendo y acepto que durante el procedimiento pueden aparecer circunstancias imprevisibles o inesperadas, que puedan
requerir una extension del procedimiento original o la realizacion de otro procedimiento no mencionado arriba. Al firmar este
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documento reconozco que los he leido o que me ha sido leido y explicado y que comprendo perfectamente su contenido. Se me han
dado amplias oportunidades de formular preguntas y que todas las preguntas que he formulado han sido respondidas o explicadas
en forma satisfactoria. Acepto que la medicina no es una ciencia exactay que no se me han garantizado los resultados que se esperan
del procedimiento terapéutico, en el sentido de que la practica de la intervencion o procedimiento que requiero compromete una
actividad de medio, pero no de resultados. Si surge alguna complicacién doy mi consentimiento para que se haga lo que sea mas

conveniente.

Macroproceso:

Servicios Médicos

Proceso:

Protocolos médicos

Subproceso:
Medicina Estética

Nombre del procedimiento:

Hidrolipoclasia

Cédigo:

PSM-PM-ME- | 01
0

Version

Comprendiendo estas limitaciones, doy mi consentimiento para la realizacién del procedimiento y firmo a continuacién:

Firma del paciente

CCNo.

Firma del
CC No.

médico

Segun el tratamiento que he seguido, he leido nuevamente los items anteriores y reitero mi consentimiento,

Sesion No____Fecha : / / firma: C.C

Zonas:

Sesiéon No___Fecha: / / firma: C.C.

Zonas:

Sesion No___Fecha: / / firma: C.C

Zonas:

Sesiéon No____Fecha: / / firma: C.C

Zonas:

Sesiéon No___Fecha: / / firma: C.C

Zonas:

Sesion No___Fecha: / / firma: C.C

Zonas:
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Anexo 3. Informacion para el paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Procedimiento Hidrolipoclasia

Que es la Hidrolipoclasia: es la aplicacién de una solucién en el tejido graso, por medio de la cual se logra tratar la adiposidad
localizada, asi como la celulitis.

(Cuantos tratamientos debo realizar?: Depende de cada paciente, pero en promedio de a 5 sesiones las cuales seran estimadas
por su médico tratante

Quienes no se lo pueden realizar?: estd contraindicado en pacientes con alergias conocidas a alguno de los medicamentos
utilizados, infeccién del 4rea a tratar, enfermedad vascular o linfatica no tratada, o en uso de algunos medicamentos como los
anticoagulantes o los que produzcan fragilidad capilar como warfarina, aspirina Ginko biloba, extracto de ajo y vitamina E.

Que debo hacer antes de la hidrolipoclasia?: asistir a una consulta médica de valoracién en donde se realiza una historia clinica
completa y seglin cada caso individual y bajo criterio medico se solicitaran laboratorios clinicos si asi se amerita.

(Como es el procedimiento?: después de la evaluacién se toman medidas, se deja registro fotografico y se solicita firma del
consentimiento informado. Posteriormente previa desinfeccidn de la piel, se realiza la aplicacién de la solucién en las areas a tratar
para luego pasar a ultrasonido. Es importante evitar la exposicién directa al sol y cAmaras bronceadoras, mientras se esta en el
tratamiento. Se recomienda aumentar la ingesta de liquidos y utilizar la faja tal como su médico le indica.

¢{Qué cuidados debo tener después de la hidrolipoclasia?: durante los 3 dias siguientes no se debe exponer al calor de fuentes
como saunas, bafios turcos, no se debe realizar ejercicio, ni estar en contacto con areas hiimedas o contaminadas (piscinas, jacuzzis
o gimnasias por ejemplo), evitando asi, la contaminacién de la piel.

¢;Cuales son los efectos secundarios de este procedimiento?: debido a la presencia de vasitos (venas) es posible pinchar de
manera inadvertida uno de ellos por lo cual se puede presentar la formacién de equimosis o morados. Existe la posibilidad que por
la entrada de la aguja a través de la piel se presenten infecciones locales.

;Qué situaciones deberian preocuparme y avisarle al médico? Si en el area tratara se presentar calor, coloracién roja, dolor local,
endurecimiento de la piel, rasquifia entre otros. O cualquier situacién que para usted sea extrafia, informe inmediatamente a su
médico.

RECOMENDACIONES POST HIDROLIPOCLASIA

. No se debe aplicar ninguna crema, locién, cosmético tépico en la zona tratada inmediatamente posterior al
procedimiento.

. Durante los 3 dias siguientes al procedimiento no se debe exponer al calor de fuentes como saunas, bafios turcos, no se
debe realizar ejercicio, ni estar en contacto con areas himedas o contaminadas (piscinas, jacuzzis o gimnasias por
ejemplo), evitando asi, la contaminacién de la piel.

. Es importante evitar la exposicién directa al sol y cAmaras bronceadoras, mientras se estd en el tratamiento.
. Se recomienda aumentar la ingesta de liquidos
. Utilizar la faja segtn las indicaciones médicas.
. Debe seguir las recomendaciones de reeducacion alimentaria y actividad fisica dadas por su médico tratante.
. Si en el area tratara se presentar calor, coloracion roja, dolor local, endurecimiento de la piel, rasquifia entre otros. O
cualquier situacién que para usted sea extrafia, informe inmediatamente a su médico.
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Anexo 4. Instrumento para recoleccién y tabulacion de la informacién

“Variaciones en el perimetro de cintura con hidrolipoclasia ultrasénica utilizando dos cantidades

diferentes de solucion salina hipotonica”

Instrumento para recoleccion de la informacion

Nombre del recolector: Formato N2

Fecha de recoleccion:

1. Identificacién del paciente

Iniciales (Primer nombre y primer apellido)

Edad en afios cumplidos

Sexo (F: Femenino, M: Masculino)

Procedencia (U: Urbana, R: Rural)

2. Datos socio-demogrdficos

Procedencia (U: Urbana, R: Rural)

Estrato socio-econémico: (De 1 a 6)

Nivel educativo:

A. Ninguna

B. Primaria

C. Secundaria

D. Universitaria

E. Especialidad, doctorado

3. Datos relacionados con la sesién de hidrolipoclasia ultrasonica

Cantidad administrada en la sesion
A. 200cc, B.400cc

Drenaje linfatico:
A.Si, B.No

Uso de presoterapia durante el tratamiento:
A.Si,B.No

Dieta:
A. Si, B. No

Actividad fisica:
A. Si, B.No
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4. Medidas antropomeétricas previas y hasta 15 dias posterior a la sesién de hidrolipoclasia ultrasénica

Talla:

Peso:

Pre sesién

Post sesion

Perimetro de cintura:

Perimetro de cadera:

Indice de masa corporal

5. Efectos secundarios: A. Si, B. No

Equimosis

Dolor

Sangrado

6. Complicaciones: A. Si, B. No

Infeccion

Hematoma

Nodulos

Hiperpigmentacién
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Anexo 5. Carta Aprobacion comité de ética.

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

ESCUELA DE MEDICINA Y CIENCIAS DE LA SALUD (EMCS)

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

CEl- DVNO21 - 000284

Bogota, 19 de enero de 2017

Doctora

Viviana Poveda Acosta

Investigadora Principal

Estudio: “Variaciones en el perimetro de cintura con hidrolipoclasia ultrasénica
utllizando dos cantidades diferentes de solucién salina hipoténica®.

Bogot3, D. C.

Apreciada Doctora:

El Comité de Etica de Investigacidén recibld las modificaciones sugeridas al
protocolo “Variaciones en el perimetra de cintura con hidrolipoclasia ultrasénica
utilizando dos cantidades diferentes de solucién salina hipoténica”, presentado en
sesion el dia 06 de cctubre de 2016,

Luego de haber tenldo en cuenta las observaciones efectuadas, el Comité de Etica
en Investigacin, APRUEBA el protocalo junto con toda la informacién anexa.

En aras de documentar este proceso le agradecemos nos envié un informe de
avance el dia 19 de junio y un Informe al finalizar su proyecto,

Recomendames notificar al Comité de Etica en Investigacién cualquier
modificacion en 1a ejecucién del estudio no expuesta en la aprobacién Inicial del

proyecto.

Este Comité se rige por los lineamientos juridicos y éticos del pals a través de las
resoluciones 008430 de 1993 y 002378 de 2008 del Ministerio de la Proteccién
Social. Igualmente, se siguen las normas contempladas en la declaracién de
Helsinkl (Sedl, Corea 2008) y de la Conferencia Mundial de armonizacién para las
Buenas Practicas Clinicas.
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

ESCUELA DE MEDICINA Y CIENCIAS DE LA SALUD (EMCS)

UNIVERSIDAD DEL ROSARIO

Cordialmente,

idente (E), Secretario Técnico
Comité de Etica en Investigacién (CE1)

£c Archivo
Froyectd: Jobanne Gomedler

Carreras 24 No, SIC-69 Qumta Mulis -

Telélono: 2070200 Ext, 3295
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Anexo 6. Carta Aprobacidn comité técnico-cientifico Medestética

Yo, Sara Gutiérrez Donado, en calidad de propietario y/o coordinador de
la institucién de salud Unidad Medestética SAS declaro que tengo
conocimiento del protocolo disefiado para el estudio “Variaciones en el
perimetro de cintura con hidrolipoclasia ultrasénica utilizando dos
cantidades diferentes de solucién salina hipoténica®, con el fin de ser
presentado como requisito para recibir el titulo de especialista por parte
de los investigadores Viviana Poveda Acosta y Miguel Angel Aristizabal.

Tengo conocimiento que la informacién que se recolectara corresponde a
los historias clinicas de los pacientes que recibieron tratamiento de
hidrolipoclasia ultrasénica durante el tiempo comprendido entre Junio de

2014 a Junio de 2015.
Sé que es responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta
reserva la informaci6én contenida en las historias clinicas,

comprometiéndose a tener la confidencialidad de su contenido y a usar la
informacién Gnicamente con fines académicos y cientificos.

Para constancia se firma en la ciudad de Bogot4, a los 17 (Diecisiete) dfas
del mes de Junio del afio 2016.

Autorizo:
SIX NO________

o ]
o0 G NMerrez

Nombre Propi ;
c:d'?n;;o.rig’;gr-} SS 189 de S .

Firma Propietario
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