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Resumen

Los autores analizan brevemente un material de relleno perma-
nente que tiene un lugar especial en la dermarologia y los trata-
mientos estéticos: la controvertida silicona inyectable, aprobada
recientemente por la FDA.
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Introduccidén

La pérdida de volumen de la piel constituye un desafio estético
y terapéutico en las cicatrices atréficas (acné, varicela, esclero-
dermia local, lipodistrofias) o las arrugas finas causadas por
dafo solar crénico.

El método de abordaje para estos procesos desde la superficie
(exfoliaciones, dermoabrasion, ldser para la dermis superficial, tre-
tinoina tépica) frecuentemente produce resultados parciales y la
toxina botulinica en casos con ritides profundas exige cierta clase
de materiales de relleno para alcanzar un resultado éptimo.

Aln en la actualidad, no existe un material de relleno ideal y
perfecto que cumpla con las siguientes exigencias:'

1. F4cil obtencién
2. Fécil implantacion
3. Atdxico

4. No cancerigeno ‘ _

5. No teratégeno
6. Sin riesgo de alergia o hipersensibilizacién
7. Solidez frente a las fuerzas mecdnicas
8. Textura adecuada
9. Larga duracién
10. Falta de desplazamiento

Y agregamos:
11. Bajo coste

En general, los materiales de relleno se pueden clasificar en
2 grupos:

* Materiales permanentes: siloxano, polimetilacrilato (PMMA),
politetrafldor etileno.

* Materiales absorbibles: grasa, coldgeno, 4cido hialurénico,
matriz de gelatina mds dcido épsilon aminocaproico, etc.

Los materiales de relleno absorbibles exigen un cierto grado
de sobrecorreccidn; por otro lado, también necesitan una téc-
nica cuidadosa y cautelosa, que es obligatoria con los materia-
les permanentes a fin de evitar una protuberancia antiestética.

Las ventajas de la grasa sobre otros materiales son su origen
autégeno que evita el rechazo del huésped® (el coldgeno y la
matriz de gelatina con dcido épsilon aminocaproico necesitan
una prueba cutdnea para la alergia previa)'** y su bajo coste.
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Sin embargo, el tejido graso se debe manipular en el quiré-
fano con una técnica absolutamente estéril; ademds, el pacien-
te necesitard varias inyecciones de grasa en diferentes momen-
tos a fin de que este trasplante de tejido adiposo sea duradero.

El politetraflor etileno es un material mds bien inerte, pero
su textura poco natural y la posibilidad de extrusion constitu-
yen dos objeciones importantes.**

En nuestra experiencia, el relleno que mds se aproxima al
concepto de “material de relleno ideal” es la silicona de grado
médico inyectable.

Antecedentes

El término silicona fue acufiado por E S. Kipping en 1931 para
designar algunos materiales polimerizados liquidos, en gel y
sélidos (elastémeros) que contienen silice (Si02).

Estos elastémeros se hallan actualmente en algunos disposi-
tivos protésicos, las tubuladuras para liquidos intravenosos y las
lentes de contacto.

La silicona liquida (dimetilpolisiloxano) se empleé también
para reforzar los tejidos blandos desde 1940 y estudios en seres
humanos y en animales sugirieron que la silicona es una sustan-
cia quimicamente inerte con escasa actividad bioldgica.

En 1964 la FDA estableci reglamentaciones para la silicona
como un “nuevo fdrmaco” y, por lo tanto, en los EE.UU. la
experiencia clinica con ella se limit6 a algunos protocolos; con
el tiempo (probablemente en relacién con su empleo incorrec-
to), la silicona fue declarada ilegal y olvidada.’

Posteriormente, Selmanowitz y Orentreich® renovaron el inte-
rés general por la silicona liquida de grado médico y su empleo
en pequefias cantidades para eliminar las arrugas producidas por
la edad y la correccién de cicatrices faciales atréficas.

Aspectos quimicos

La palabra siloxano proviene del acrénimo silicona, oxigeno y
metano. Estd formado por polimeros de dimetil siloxano (uni-
dades repetitivas que conforman una gran molécula) cuya vis-
cosidad depende del grado de polimerizacién."

La viscosidad de la silicona de grado médico es entre 350 y
1000 centistokes.’

Como referencia, un centistoke (cs+) tiene la viscosidad del agua.™

Es una sustancia transparente, incolora, inodora, no voldil,
hidréfoba. Tiene una textura aceitosa que, cuando se toca, se
puede alterar por su contacto con materiales de goma que pro-
duce monobencil éter de hidroquinona."

Adquirimos siloxano de Discom, S.A. de C.V. (San Salvador,
El Salvador).

Datos histolégicos

Cuando se inyecta una mindscula cantidad de silicona (conocida

como microgotitas) se produce una leve reaccién inflamatoria."
Un pequefio infiltrado inflamatorio compuesto por células

polimorfonucleares es seguido por una discreta respuesta linfo-

citaria; por otra parte, el estroma genera una cdpsula fibrosa
que rodea a cada glébulo de silicona.”

Raras veces aparece una respuesta granulomatosa (Webster, en
mds de 17.000 inyecciones de silicona, nunca la observé).”* En
realidad, se produce un depdsito de coldgeno debido a fibropla-
sia que es siempre autolimitado.”"

Todo parece indicar que la inyeccién de pequefios volumenes
por sesion es el principal determinante de la respuesta tisular.”"

Técnica de la inyeccién

Se deben tener en cuenta tres conceptos bdsicos:

1. La inyeccién de una cantidad minima de este material
(segtin cudl sea el defecto de la piel) se efecttia en la dermis
profunda o en la interfaz dermis-hipodermis.”

El verdadero objetivo es un nuevo depdsito de coldgeno, que
se producird alrededor de una microgota de silicona. Por lo
tanto, es obligatorio mantener esta microgota en el minimo
volumen posible para ofrecer la mdxima relacidn superficie
por volumen.”

El depésito de coldgeno en respuesta al siloxano lleva tiem-
po y el efecto de una sola inyeccién de silicona no es eviden-
te hasta 1-3 meses después.

La cantidad de inyecciones necesarias para corregir una cica-
triz hundida depende de la respuesta del depésito de coldge-
no, la profundidad del defecto y el grado de adhesién fibro-
sa a los tejidos subcutdneos.”

La aspiracién del material del frasco se efecttia mejor con
una aguja calibre 18 G.
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Una microgota constituye una alicuota de 0,01-0,05 ml;"!
preferimos inyectarla con una aguja de calibre 26 G y de 9,50
mm de longitud.

Con frecuencia, las ritides tienen un espesor de piel normal,
en cuyo caso la inyeccidn se efectda en la interfaz dermis pro-
funda-hipodermis; esto se conoce como realce del contorno
(ejemplos: surco nasolabial, arcos cigomdticos, ritides interci-
liares, etc.).

Sin embargo, las cicatrices atréficas y ciertas arrugas finas no
tienen suficiente espesor de piel, en cuyo caso es mejor una
inyeccién intradérmica controlada; es decir, una elevacién de la
superficie (cicatrices hundidas, anchas y atréficas, como en el
acné o la varicela)."

La técnica mds recomendada es la de las punciones multiples
seriadas, inyectando microgotas en cada una con un espacio de
2-10 mm entre ellas.'**

Para evitar las equimosis es mejor efectuar una suave presion
digital inmediatamente después de la inyeccién."

La inyeccién de microgotas elimina radicalmente el riesgo de
desplazamiento del material, porque, como mencionamos
antes, estimula la formacién de una cdpsula de coldgeno que
rodea la silicona en el lugar de la implantacién.

En el caso de cicatrices demasiado fibrosas, es preferible rea-
lizar alguna clase de subcisién antes de inyectar silicona.
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Un intervalo de 1-3 meses entre las inyecciones permite que
aparezca nuevo coldgeno y refuerza gradualmente los tejidos
blandos tratados.™

Es importante recordar esto: siempre, y a cualquier coste, se
debe evitar la sobrecorreccidn.

Efectos secundarios

En el lugar de la inyeccién habrd: dolor minimo relacionado
generalmente con la puncién de la aguja, edema muy leve que
desaparece en algunas horas, equimosis minima que se reduce
con la compresién inmediata y firme sobre el lugar de la inyec-
cién y eritema, que, como el edema, es transitorio."

Sila inyeccidn se efecttia en una piel fina muy atréfica, la sili-
cona le dard (por transparencia) un tono azulado.

La silicona pura de grado médico nunca produce rechazo del
huésped (s6lo aparece cuando se emplea silicona adulterada) y si
la inyecci6n se efectda con la técnica de las microgotas, nunca se
desplazard.'”"®

Sélo cuando se inyectan voltimenes grandes de silicona de
pureza y calidad cuestionables por via subcutdnea o intradérmi-
ca surge el problema del desplazamiento de las siliconas.'*2

Toxicidad y seguridad

La silicona de grado médico es un material atéxico e inerte. La
experiencia mds vasta fue publicada por Webster con mds de
17.000 inyecciones;" las complicaciones fueron pocas y todas
relacionadas sdlo con reacciones locales, como eritema, equi-
mosis, hiperpigmentacién, modificaciones de la textura y
sobrecorreccién, que se asocié con la inyeccién en la dermis
papilar en lugar de la dermis reticular.”

Se deben evitar las inyecciones intravasculares; la inyeccidon
de silicona en los vasos oftdlmicos y meningeos produjo cegue-
ra, pérdida de funcién neurolégica y muerte.”

Las inyecciones de gran volumen se asocian con neumoni-
tis aguda, sindrome de dificultad respiratoria aguda y obs-
truccion de los vasos linfdticos. Estas complicaciones nunca se
producen con las dosis infinitesimales empleadas en las ritides
faciales.”

El interés normativo sobre la silicona liquida aumentd en
febrero de 1992, cuando el representante de la FDA, el doctor
David Kessler, manifesté en el Utah International Medical
Device Congress que las inyecciones de silicona liquida “zo se
pueden emplear legalmente en los EE.UU. Estamos investigando a
ciertos médicos que realizan este procedimiento, e investigaremos a
otros a medida que se detecten las infracciones” ™

No obstante, la mayorfa de los problemas asociados con las
inyecciones de silicona se relacionaron con los adulterantes
afiadidos a la silicona pura.?

Ortra triste advertencia se relacioné con una carta que el doc-
tor Kessler envié al presidente de la American Society for
Dermatologic Surgery, en octubre de 1991: “este producto es ile-
gal excepto para un protocolo oftalmoldgico experimental”?

Monheit menciona que, aunque la silicona liquida podria

beneficiar a muchos pacientes, hay tres razones por las que este

material estuvo prohibido durante muchos afos:

1. Lassilicona ha sido muy mal empleada y tiene la posibilidad
de seguir siéndolo.

2. Todas las buenas noticias sobre la silicona son no oficiales;
todas las malas noticias estdn bien documentadas. Las malas
noticias aumentan las ventas de los diarios.

3. Todas las formas de silicona son atacadas, el temor de com-
plicaciones llevé a una actitud negativa de la FDA.

Gran parte de este temor a la palabra silicona es por su
empleo incorrecto o, peor atn, por el empleo de materiales des-
conocidos (“liquidos viscosos”) incorrectamente llamados sili-
conas. Si empleamos sélo microgotas de la verdadera silicona
de grado médico, la diferencia resulta impresionante. Hage,
Kanhai, Oeu ez /., en 2001,* comunicaron el resultado devas-
tador de la inyeccidn subcutdnea masiva de hasta 8 litros de un
“liquido viscoso” para la feminizacién de transexuales varones.

En el mismo sentido, Melton y Hanke comentan que, aun
cuando la seguridad del paciente es lo primero y la filosofia
médica es “primero no dafiar”, no se justifica el temor a la recri-
minacién que la FDA ha inculcado en los médicos estadouni-
denses que quieren analizar tratamientos nuevos o no aproba-
dos en los foros académicos.”

Este dltimo tema llevd a una dspera e importante discusion
sobre la seguridad del empleo de la silicona de grado médico
como material de relleno. Esta discusién finalizé cuando
Rohrich publicé en el prestigioso Journal of Plastic and
Reconstructive Surgery” las conclusiones e informes finales emi-
tidos por la Academia Nacional de Ciencias de EE.UU. (U.S.
National Academy of Sciences) sobre la posible relacién de los
implantes mamarios de gel de silicona con enfermedades sisté-
micas y del tejido conjuntivo y el cdncer.

No fue ninguna sorpresa no hallar evidencia importante que
avale una influencia perjudicial de los implantes mamarios de
silicona sobre la salud general.

Este documento se produjo por pedido del Congreso de los
EE.UU. y pone fin a esta intensa y antigua controversia.

Un elemento muy interesante es que se hallé silicona en tejidos
distantes, lo que refleja no sélo su desplazamiento, sino también la
exposicién de los seres humanos a la silicona ambiental.”

Desde la década de 1960 la silicona de grado médico se
emplea para lubricar materiales de sutura, jeringas y agujas. Se
calcula que un paciente insulinodependiente inyecta en su
cuerpo 2-5 mm por afio de silicona como consecuencia del
empleo de jeringas descartables.!

Ademds, se la empled como antiflatulento (simeticona) y fro-
tada sobre la piel como cosmético; se la inyecté dentro del ojo
para estabilizar la retina y por dltimo, se la empleé como pré-
tesis en las vdlvulas cardiacas y para reemplazar dedos y articu-
laciones de la cadera, asi como en lentes de contacto.

Esto muestra la seguridad de esta sustancia.??

Una indicacién muy espectacular es la lipoatrofia facial por
VIH. Recientemente, Jones publicd un caso clinico de este pro-
blema tratado en 5 sesiones con 1000 centistokes de silicona
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Conclusiones

La silicona inyectable de 350-1000 centistokes cumple
con los siguientes criterios:
1. Permanece en buenas condiciones aunque se la alma-

cene a temperatura ambiente.
Se implanta fdcilmente.
Induce una respuesta fibrobldstica limitada.
El tejido blando no la modifica fisicamente.
Es quimicamente inerte.
No produce inflamacién o reaccidn de cuerpo extrafio.
Es atéxica, no carcinégena, no teratégena y no causa
alergia.
Es resistente a las fuerzas mecdnicas.
Su textura es semejante a la de la piel normal.
Tiene duracién prolongada.
No sufre cambios degenerativos o calcificaciones.
Con la técnica de inyeccién de volumen minimo
(microgotas) no se producird desplazamiento.

Como cualquier otra sustancia, la silicona de grado
médico puede ser empleada incorrectamente y esto no jus-
tifica condenar a la silicona, sino a su empleo incorrecto.

inyectable y como conclusién menciona que la lipoatrofia
facial asociada al VIH es psicoldgica y socialmente devastado-
ra, y muchos pacientes necesitan con urgencia un tratamiento
seguro y permanente. En este sentido, la silicona liquida de
grado médico es la mejor opcién.®

En el futuro cercano, acaso cuando se la considere con nue-
vos 0jos, los beneficios de la silicona serdn claramente mayores
que sus riesgos en pacientes y protocolos adecuadamente esco-
gidos, demostrando que no se debe abandonar este valioso
material de aumento.”

Pero hay mds atin, es indispensable tener en cuenta la diferen-
cia entre dispositivo médico y fiirmaco. Un dispositivo médico se
define como un producto empleado con un objetivo terapéuti-
co, pero no acttia a través de su molécula quimica (ejemplo: los
implantes intraoculares); por otro lado, un firmaco es una sus-
tancia con un propdsito terapéutico preparada para servir como
remedio. Es evidente que siloxano es un dispositivo médico y
no un farmaco.”1 IJM&S
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