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Resumen

Introduccion: La alogenosis iatrogénica es una patologia que produce al aiio mds de 15.000 victimas y por lo tanto merece ser controlada’.
Teniendo un conocimiento mas preciso de esta patologia serd mas sencillo discutirla con claridad, se podran proponer medidas de impacto que
ayuden a prevenirla, instaurar un adecuado manejo, disminuir los elevados costos al sistema de salud y lo mas importante, se logrard reincorporar
al paciente a su vida habitual y cotidiana. Objetivo: Describir los hallazgos encontrados luego del andlisis infrarrojo a las tres sustancias alogenas
mads comunmente utilizadas con fines estéticos en Colombia, teniendo en cuenta que no existe evidencia cientifica que demuestre que estas
moléculas son seguras tanto a corto como a largo plazo. Metodologia: Se realizo busqueda sistematizada de la literatura en las bases de datos
PubMed, Scientific Library (Scielo), Ebsco, ProQuiest y Ovid. Resultados: Las sustancias estudiadas bajo espectroscopia infrarroja como el
Hialucorp y Metacorp no arrojan resultados paralelos a los descritos para su comercializacion. La Silicona Liquida estudiada es una mezcla entre
polivinil-acetato y etileno. Conclusiones: La literatura mundial carece de estudios donde se compruebe la bioseguridad clinica de la administracion
de biopolimeros en seres humanos y en consideracion a los hallazgos, se debe establecer su seguridad con estudios posteriores.

Abstract
Introduction: latrogenic alogenosis is a pathology that produces more than 15,000 victims per year and therefore deserves to be controlled'. Having
a more precise knowledge of this pathology will be easier to discuss clearly, it will be possible to propose impact measures that help to prevent it, to
establish an adequate management, to reduce the high costs to the health system and, more importantly, to be able to reincorporate the patient to
their habitual and daily life. Objective: To describe the findings after the infrared analysis of the three most commonly used algae substances for
aesthetic purposes in Colombia, considering that there is no scientific evidence to prove that these molecules are safe in the short and long term.
Methodology: A systematized search of the literature was made in the PubMed, Scientific Library (Scielo), Ebsco, ProQuiest and Ovid databases.
Results: Substances studied under infrared spectroscopy, such as Hialucorp and Metacorp, do not show parallel results to those described for
commercialization. The Liquid Silicone studied is a mixture of polyvinyl acetate and ethylene. Conclusions: The world literature lacks studies where
the clinical biosecurity of the administration of biopolymers in humans is verified and in consideration of the findings, their safety should be

established with subsequent studies.

Introduccion corporales. Dicha enfermedad derivada de la administracion de

sustancias aldgenas (extrafias al organismo), es producida por

En los tltimos afios se ha acunado el término “alogenosis  los médicos y las personas que las han inyectado (iatrogénica)',
iatrogénica”, como consecuencia de las multiples complicacio-

nes derivadas de la administracion de sustancias para rellenos
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pueden provocar lesiones locales, lesiones sistémicas de gran
impacto, lesiones irreversibles e incluso la muerte®.

Los biopolimeros y demads sustancias que se comercializan
tales como acido hialurénico adulterado, colageno adulterado,
aceites vegetales o minerales, silicona, entre otros, son usados
por esteticistas como rellenos corporales de mamas, glateos,
surco nasolabial, arrugas, cicatrices de acné, donde en muchos
casos se obtienen resultados que comprometen considerable-
mente la salud de las personas que las reciben, encontrandose
multiples reportes de casos en la literatura médica, de las com-
plicaciones derivadas del uso de estas sustancias'. De mane-
ra frecuente en la practica clinica el cirujano plastico se ve
enfrentado a casos de pacientes que han sido llevadas a proce-
dimientos invasivos con complicaciones derivadas del uso de
los mismos, que incluso pueden poner en riesgo sus vidas.
Complicaciones tales como necrosis, infeccién, trombo
embolismo pulmonar (TEP), encapsulamiento, enfermedades
reumaticas e incluso muerte, ponen en entredicho la seguridad
clinica del uso de este tipo de productos.

En la actualidad no se recomienda el uso como implante
estético de sustancias como la silicona liquida, conocida quimi-
camente como dimetilpolisiloxano®.

En Colombia este tipo de procedimientos se realizan con
medicamentos que pueden o no estar aprobados por el
INVIMA, pero carecen de un control de la composicioén y ca-
lidad de las moléculas usadas en centros estéticos. Ademas
son pobres los estudios realizados de bioequivalencia o de
seguridad de las moléculas usadas para rellenos corporales
en centros estéticos.

Caracteristicas de las sustancias a estudio

- HIALUCORP: Producto descrito para su comer-
cializacién con contenido de Acido Hialurénico,
Hipromelosa, Dextrano DEAE, Acido Lactico, NaC, apro-
bado para la inyeccion de tejidos para el moldeamiento
tisular, bajo el registro sanitario INVIMA numero
2007DM-0000814° (Figuras 1 y 2). Presentaciones de:
2ml y Sml. El Hialucorp se comercializaba como acido
hialurénico en las presentaciones de jeringa de vidrio
de 2ml en empaque individual y jeringa de vidrio de Sml;
la presentacion de 50 ml con la que se realizaba relleno
de gluteo fue retirada por el INVIMA desde el afio 2008

| >
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Lote: 0029

Figuras 1y 2. Hialucorp.

mediante resolucion 2008025274¢. Este producto fue de
muy dificil consecucion para la realizacion del estudio.

- METACORP: Producto descrito para su comerciali-
zacion con contenido de Polimetilmetacrilato, Peroxido
de Benzoilo, Sulfato de Bario, NN dimetil —P-Toluidina,
Etilpolisiloxano, Polisiloxano e Hidroquinona, aproba-
do para el relleno y contorno muscular bajo el registro
sanitario INVIMA ntimero 2007DM0001141 (5) (Figu-
ras 3 y4). Presentacion de 250 cc. Este producto fue de
dificil consecucién para la realizacion del estudio.

Figuras 3 y 4. Metacorp.

- SILICONA LiQUIDA: La silicona es un polimero in-
organico derivado del silice cuyo nombre genérico es
dimetilpolisiloxano. Esta constituida por atomos de
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silicio y oxigeno, ambos alterados. Es inodora e incolo-
ra’ La silicona es resistente a temperaturas extremas,
hasta 250 °C o superior por periodos de tiempo reduci-
dos, posee caracteristicas hidrofébicas (absorbe agua
en pequeiias cantidades), aisla la electricidad, tiene gran
resistencia a la deformacion por compresion, es Util en
aplicaciones comerciales tipo adhesivos, moldes,
impermeabilizantes, y en aplicaciones médico-quirur-
gicas como implantes mamarios, valvulas cardiacas,
entre otros. Su densidad 6 dureza se mide en centis-
toques. Puede utilizarse desde la forma liquida a soli-
da. Su uso en medicina estética ha causado la aparicion
de algunas complicaciones llamadas “siliconomas” (re-
acciones granulomatosas a cuerpo extrafio producida
en los tejidos con una fibrosis que envuelve la sus-
tancia) (Figura 5).

Figura 5. Silicona liquida.

ACEITE VEGETAL: El aceite vegetal es un compuesto
organico obtenido a partir de semillas, frutos u otras
partes de plantas. En los tejidos se acumula como fuen-
te de energia. Algunos no son aptos para el consumo
humano, como el ricino o algodon®. Su composicion qui-
mica casi siempre corresponde a 95% TAG (triglicéridos)
y un 5% acidos grasos libres.

Las semillas de plantas cultivadas mas frecuentemente para
su obtencion son: el girasol, el cacahuate, la palma, la aceituna
(fruto del olivo), la soya, el sésamo, la colza (principalmente la
variedad canola originaria de Canada (de sus siglas canadian oil
low acid), la nuez, la almendra, las semillas de la calabaza, entre
otros. Pueden dividirse en cuatro grandes grupos segun sus
indices de Yodo: 1. Saturados (Yodo de 5-50), 2.
Monoinsaturados (Yodo 50-100), 3. Bi-insaturados (Yodo 100-
150), 4. Tri-insaturados (>150). (Figura 6).

Figura 6. Aceite vegetal.

Consideraciones generales

La necesidad de rellenar arrugas y otras depresiones en la
piel ha llevado a la creacion de multiples sustancias inyectables.
Los desastrosos resultados producidos por varias de estas
sustancias meses o aflos después de ser inyectados, llevaron
al Dr. Felipe Coiffman, médico colombiano, especialista en Ciru-
gia Plastica Reconstructiva y Estética, miembro de la Academia
Colombiana de Medicina, a crear el término “Alogenosis
Iatrogénica”, pues se trata de una nueva enfermedad que solo
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en Iberolatinoamérica tiene mas de un millon de victimas:
“Alogenosis”, porque es producida por sustancias alogenas,
es decir, ajenas al organismo e “latrogénica” ya que la produ-
cen los médicos o las personas que inyectan estas sustancias'.

Segun Bolognia, el uso de agentes de relleno para el aumen-
to de tejidos blandos superficiales y profundos ha tenido un
importante crecimiento de la demanda como técnica estética
minimamente invasiva, siendo segura y eficaz!>"*. De igual ma-
nera, manifiesta que ha habido un consecuente incremento de
disponibilidad de materiales para relleno dérmico y agentes para
aumento de tejidos blandos, los cuales se ha expandido de
manera exponencial °.

El cirujano aleman Neuber, emite los primeros informes de
aumento de tejidos por implantaciéon subcutanea de injertos
pequeilos de tejido adiposo, pero ya desde 1911 cuando
Brunning inyecta grasa, se observé una importante reabsorcion
y necrosis de la grasa, lo que hizo que esta técnica pasara a un
segundo plano'’.

A finales de la Segunda Guerra Mundial, se encontraron
reportes de inyeccion de silicona en las mamas de mujeres Ja-
ponesas. En EE.UU, en 1947, el Dr. James Barrett Brown utilizo
la silicona para correccion en tejidos blandos'®.

Con el uso frecuente de implantes de silicona se dio lugar a
multiples complicaciones tales como formacioén de grumos,
ulceracion, extrusion y migracion, entre otras, con la conse-
cuente prohibicion por parte de la Food and Drug Administration
(FDA)".

En los Estados Unidos, Cronin y Gerow, de la Universidad
de Baylor, en 1962, implantaron bolsas de silicona por primera
vez a una paciente en los senos. Esto aseguraba el no desplaza-
miento de la silicona. Hasta hoy, mas de veinte millones de
pacientes en el mundo llevan silicona en sus senos''.

En 1981 la FDA aprobo el uso de colageno bovino, como
relleno para aumento de tejidos blandos, convirtiéndose en el
estandar de oro, siendo de rapida reabsorcion y altamente
alergénico. Veinte afios mas tarde, ha sido reemplazado por el
acido hialurénico, con menor riesgo de reacciones alérgicas y
mayor duracion, dando paso al desarrollo de nuevos produc-
tos, con las mismas caracteristicas como el Poli Acido Lactico,
Hidroxilo Calcio Apatita y el Polimetilmetacrilato'®'".

Bolonia manifiesta que los materiales de relleno deben tener
las siguientes caracteristicas'®

* No toxico.

* Biocompatible.

» Larga duracion (si no permanente).

* Reversible.

* Autologo.

» Facil de usar.

* Seguro.

* Que produzca un cambio positivo, natural y perceptible.
* Que se requiera minimo tiempo de recuperacion.

e Administracion a través de la dermis a la via subcuta-
nea, intramuscular o en periostio.

* Predecible en cuanto a su permanencia, relleno y com-
portamiento.

* Que tenga un buen desempefio cuando la persona se
envejezca.

* Que no sea perceptible por el tacto / apariencia.

Analisis infrarrojo (espectroscopia infrarroja)

La espectroscopia vibracional fue una de las primeras técni-
cas que encontrd un uso amplio, en particular la espectroscopia
de absorcion infrarroja (IR) que recibe su nombre de la region
del espectro electromagnético implicada.'>!¢ (Figura 7). Cubre
un conjunto de procedimientos siendo la mas comun la forma
de espectroscopia de absorcion. Generalmente se usa para iden-
tificar un compuesto e investigar la composicion de una mues-
tra. Brinda informacion acerca de los grupos funcionales de
moléculas de estructura desconocida. En la practica, se usan
bases de datos que tienen un patron y se pueden comparar con
las distintas pruebas que se corren (método utilizado en nuestro
estudio). Para su lectura La X corresponde a la longitud de
onda ylaY alas bandas de absorbancia.

Materiales y métodos

Se realizd busqueda sistematizada de la literatura en las ba-
ses de datos PubMed, Scientific Library (Scielo), Ebsco,
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Figura 7. Espectroscopio infrarrojo.

ProQuiest y Ovid. Se usaron los descriptores DeCS y MeSH
“sustancias de relleno mas utilizadas en Colombia”. Los cri-
terios de inclusion que se tuvieron en cuenta fueron articu-
los publicados en el periodo de 2000 a 2015, escogiendo
aquellos que permitieran evidenciar descripcion de compli-
caciones por estas sustancias. En realidad es muy escasa y

Tabla 1. Andlisis general de las sustancias a estudio.

Especificaciones
Registro Sanitario  Aspecto Color
Invima
Registro sanitario Transparente,
Hialucorp INVIMA ntimero Viscoso libre de materia
2007DM-0000814 suspendida
Registro sanitario Viscoso :ﬂrr:i[rl:llg(? T:]I;E%
Metacorp INVIMA numero cs; cslo, libre de matcri’a
2007DM0001141 P \
suspendida
. Transparente,
Silicona . -
A Viscosa,  escasas burbujas
liquida No posee . .
pegajosa suspendidas
Registro sanitario Amarillo brillante,
Aceite vegetal INVIMA namero  Oleoso libre de materia

RSIAD18M0O7890 suspendida

pobre la literatura que evidencia estas descripciones. Se iden-
tificaron 10 articulos generales de revision que comentan el uso
de estas sustancias y ninguno de investigacion, de los cuales
se revisaron los resimenes para verificar su pertinencia con el
objetivo propuesto. Se seleccionaron 5 resumenes y una vez
leidos los articulos de texto completos fueron seleccionados 2
que cumplian con el objetivo de esta revision. Se concluy6 que
estas sustancias corresponden a los nombres de Hialucorp y
Metacorp pero se conoce por experiencia médica que sustan-
cias como la silicona liquida y el aceite vegetal también son
utilizadas para dicho fin por lo que se incluye a la silicona liqui-
da dentro de esta revision y se comentan caracteristicas gene-
rales del aceite vegetal (Tabla 1). Se emprendi6 la busqueda de
las sustancias para someterlas a estudio encontrando dificil su
consecucion, sobre todo del Hialucorp y Metacorp donde solo
se localiz6 en algunos centros de estética en las ciudades co-
lombianas de Medellin y Cali respectivamente. Llama la aten-
cion que en el caso del Hialucorp y Metacorp se encontrd que
en algunas presentaciones los frascos variaban de etiqueta o
no la tenian, se optd por adquirir presentaciones contramar-
cadas. Para este estudio se utilizo una maquina de Espectrosco-
pia Infrarroja FTIR (Bruker Tensor 27) en colaboracion con la
Escuela de Quimica de la Universidad Industrial de Santander
ubicada en la ciudad de Bucaramanga - Colombia.

. L Composicion
Concentracion quimica
(segun etiquetas) esperada

Consecuentes a
las descritas por
Invima

No trae estas especificaciones en su
etiqueta

Consecuentes a

No trae estas especificaciones en su .
las descritas por

etiqueta

Invima
No trae estas especificaciones en su Dimetil-
etiqueta polisiloxano

Aceite de Girasol 100%
-Acidos grasos Saturados 15%
-Acidos Grasos monoinsaturados 30%
-Acidos grasos polinsaturados 55%

Cadena de acidos
2rasos
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Resultados

Luego de someter tres sustancias comunmente utilizadas
con fines estéticos en Colombia (Hialucrop, Metacorp y Silicona
Liquida) a un analisis de espectroscopia infrarroja se obtuvie-
ron los siguientes hallazgos (Grafica 1).

El andlisis de la sustancia llamada Hialucorp corresponde
a Celofano. El Celofano (Celofan) es un polimero natural deri-
vado de la celulosa. Tiene el aspecto de una pelicula fina,
transparente, flexible y resistente a esfuerzos de traccion pero
muy facil de cortar. El proceso de fabricacion consiste en di-
solver fibras de madera, algodon o caflamo en un alcali para
hacer una solucion viscosa. Esa solucion es extruida a través
de una ranura y sumergida en un bafio acido que la vuelve a
convertir en celulosa. Por medio de un proceso similar, utili-
zando un orificio en lugar de una ranura, se produce una fibra
llamada rayon. Actualmente el celofan ha sido sustituido por
el polipropileno (es un derivado del petrdleo) ya que por cos-
tos de fabricacion ha sido mas practico. Practicamente todo lo
que conocemos popularmente como celofan en realidad es
polipropileno (PP)'7'°. El PP (polipropileno) es un polimero
termoplastico, parcialmente cristalino, que se obtiene de la
polimerizacion del propileno (o propeno). Es utilizado como
empaques para alimentos, suturas (prolene), equipo de labo-
ratorio, componentes automotrices y peliculas transparentes.
Tiene gran resistencia contra diversos solventes quimicos,

asi como contra alcalis y acidos?'2.,

Para la sustancia Metacorp primero se quizo utilizar un pa-
tron de Metilmetracrilato en su forma monomérica insaturada
que tiene como caracteristica una forma liquida. estese consi-
dera que el estudio preliminar podria regalar mas datos adicio-
nales (Figuras 8 y 9). Esta sustancia es utilizada como polimero
acrilico en protesis completas, protesis parciales o removibles
o base de protesis en la cirugia maxilofacial ¢ la odontologia.

El analisis de la sustancia correspondid efectivamente a
Metilmetacrilato en forma monomérica poliester de resina

insaturado etilacrilato-acrilamida (Grafica 2).

Posteriormente, a partir del Metilmetacrilato ya estudiado,

se fabrico en el laboratorio un patron de Polimetilmetacrilato
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Figuras 8 y 9. Metimetacrilato.
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Grafica 1. Resultado del estudio por espectroscopia infrarroja del Hialucorp.



RCCP Vol. 23 niim. 1
Junio de 2017

LUIS F. GONZALEZ CASTRO, MD; JUAN D. ALVIAR RUEDA, MD; HERMINSUL DE JESUS CANO CALLE, MD 43
Andlisis infrarrojo del hialucorp, metacorp y silicona liquida en el marco de la alogenosis iatrogénica

(PMMA) para compararlo con el Metacorp que es un producto
descrito para su comercializacion con contenido de Polimetilme-
tacrilato segin INVIMA (Griéfica 3).

El analisis de la sustancia llamada Metacorp corresponde
a poli-viniltolueno butadieno y celofano. El polibutadieno es
un elastomero o caucho sintético que se obtiene mediante
la polimerizacion de 1,3-butadieno. La fabricacion de
neumaticos consume en torno al 70% de la producciéon mun-
dial de polibutadieno. Otro 25% se utiliza como aditivo para
mejorar la resistencia mecanica de plasticos como el polies-
tireno y el ABS (acrilonitrilo butadieno estireno — plastico muy
resistente al impacto). También se emplea para fabricar pelo-
tas de golf y objetos elasticos diversos. La molécula de
butadieno puede polimerizarse de tres maneras originando

tres isomeros: Cis, trans y vinilo. Las propiedades del polibu-
tadieno son diferentes: Alto-cis: Alta elasticidad y es muy
apreciado; Alto-trans: es un plastico cristalino sin ninguna
aplicacion de utilidad®.

Con respecto al analisis de la sustancia silicona liquida y
comparada con una grafica de Dimetilpolisiloxano (la cual es
una mezcla de polimeros de siloxano lineales totalmente
metilados que contiene unidades que se repiten de la formula
(CH3)2 SiO vy estabilizada bloqueando los grupos terminales
con unidades trimetilsiloxilicas de la formula (CH3)3 SiO; sus-
tancias comunmente conocidas como siliconas) podemos co-
mentar que el analisis de la sustancia no corresponde a
dimetilpolisiloxano si no que es una mezcla entre polivinil-
acetato y etileno.
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Grafica 2. Resultado del estudio por espectroscopia infrarroja del Metilmetacrilato.
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Grafica 3. Resultado del estudio por espectroscopia infrarroja del Polimetilmetacrilato (PMMA).

El polivinil acetato (acetato de polivinilo) es un polimero y su
precursor es el acetato de vinilo. Se presenta comercialmente en
forma de emulsion, como adhesivo para materiales porosos, en
especial la madera. A una de sus variedades se la conoce como
Resistol o Resistol 850, la marca de la industria que lo produce. Se
usa como base de plastico neutro para la goma de mascar ya que
es un sustituto barato de la savia gomosa natural del arbol Manil-
kara zapota. Es un liquido no inflamable, usado generalmente
para adhesivos de encuadernacion, bolsas de papel, cartones
para leche, sobres, cintas engomadas, calcomanias, etc.?.

Por su parte el Etileno 6 Eteno es un compuesto quimico
organico formado por dos atomos de carbono enlazados me-
diante un doble enlace. Es uno de los productos quimicos mas
importantes de la industria quimica, siendo el compuesto orga-
nico mas utilizado en todo el mundo. Se obtiene por la ruptura
mediante vapor de hidrocarburos de refineria (etano, propano,
naftay gasdleo principalmente). Se halla de forma natural en las
plantas actuando como hormona vegetal (participando en los

procesos de estrés en las plantas, maduracion de los frutos,
senescencia de hojas y flores y de la abscision del fruto). Es el
precursor del Polietileno, que se emplea entre otros en la fabri-

cacion de envases, tuberias y recubrimientos de cable®*.

Conclusiones

La alogenosis iatrogénica es una patologia seria que mere-
ce toda la atencion del gremio médico-cientifico. En la actuali-
dad no existen suficientes estudios para ese gran grupo de
sustancias utilizadas con fines estéticos, ni tampoco evidencia
cientifica que demuestre que las moléculas usadas en los cen-
tros estéticos en Colombia sean igualmente seguras tanto a
corto como a largo plazo. Las sustancias estudiadas bajo
espectroscopia infrarroja como el Hialucorp y Metacorp no arro-
jan resultados paralelos a los descritos para su comercializacion.
La silicona liquida estudiada es una mezcla entre polivinil-
acetato y etileno. Teniendo en cuenta que no se ha comprobado
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la bioseguridad clinica de la administracion de algunos
biopolimeros en seres humanos, se debe establecer su seguri-
dad en estudios preclinicos o de Fase I ya que se cree que las
implicaciones bioldgicas pueden ser relevantes en seres huma-
nos. Por tal motivo, se emprendera un completo estudio de
investigacion llamado: Evaluacion de los efectos de la aplica-
cion, absorcion y deposito de biopolimeros en animales de ex-
perimentacion (roedores): alogenosis iatrogénica, el cual se
encuentra en curso y serd complementario a este articulo.
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