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RESUMEN:

Introduccioén:

La enfermedad por modelantes se define como una patologia de tipo autoinmune
que ocurre después de la implantacion o infiltracibn de un agente extrafio y puede
mostrarse con manifestaciones locales en el sitio de inyeccion o a nivel sistémico. Los
mecanismos asociados se relacionan con la transformaciéon de antigenos propios
secundarias a una alteracién quimica, fisica o biolégica o bien con antigenos extrafios

que producen una reaccion cruzada con los antigenos propios.

La caracteristica histopatolégica principal es la presencia de granulomas en las areas
inyectadas por sustancias adyuvantes o en el drenaje linfatico asi como la presencia de
alteraciones serolégicas (autoanticuerpos) y la no evidencia de infeccién o malignidad

existente en el sitio quirdrgico.

Objetivo:
Describir la frecuencia de presentacién de la enfermedad por modelantes en el
Hospital General de México. Del 1°. Enero del 2004 al 31 de diciembre del 2009.

Material y Métodos:

Se realizdé un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo. Se revisaron los
expedientes clinicos de pacientes que presentaron enfermedad por modelantes del 1°
de enero del 2004 al 31 de diciembre del 2009 en el Hospital General de México.

Se estudiaron variables tales como la edad, tipo de sustancia empleada, el tiempo
de apariciébn de los primeros sintomas, las manifestaciones locales y sistémicas
presentadas asi como el tratamiento empleado, las complicaciones asociadas y la
mortalidad .Los datos fueron capturados en una hoja de recoleccién en formato excell,

con estadistica descriptiva y resultados expresados en porcentajes.



Resultados:

Se presentaron 45 casos de enfermedad por modelantes en el periodo comprendido
de estudio, 57.7% se presentd en el sexo femenino. La edad promedio de afeccion fue
de 34.6 afos, la sustancia mas utilizada fue silicon liquido en 73%. El sintoma inicial de
presentacion fueron los nddulos dolorosos en el sitio de aplicacion, con una frecuencia
del 26.6 % (12 pacientes). Otros sintomas de presentacion fueron eritema en el sitio de
inyeccion 18%, fistula 18%, migracién 18%, insuficiencia renal en 9%, linfedema en 7%
e insuficiencia respiratoria en 4%. El tratamiento mayormente empleado en estos
pacientes fue la debridacion en 20% y la mastectomia mas colgajo en 20%.

La complicacion més frecuente fue la infecciobn en 33%. La mortalidad en este

estudio fue del 4%.

Discusion.

La enfermedad por modelantes se presentd en 45 casos, con 9 casos por afio que
requirieron internamiento hospitalario; las afecciones o complicaciones menores se
manejaron de manera ambulatoria. Este estudio de poblacion permitio la evaluacion de
importantes factores relacionados con la enfermedad por modelantes durante el
seguimiento de pacientes tratados por dicha patologia en el Hospital General de
México en un periodo de 4 afios. La presentacion clinica que se observé con mayor
frecuencia fue la enfermedad localizada y la sustancia mas empleada fue el silicon

liquido.

Palabras clave:
Enfermedad por modelantes. Silicdn. Infeccion. Complicaciones. Cirugia.



I. INTRODUCCION:

Un modelante es una sustancia que se utiliza para atenuar, disimular o aumentar
el contorno de una zona de la cara o el cuerpo. Se emplea en el tratamiento
antiarrugas, cicatrices por acné, lesiones traumaticas o cicatrices atroficas y en el

aumento de volumen en ciertas zonas corporales.

HISTORIA

1823. Neuberg. Primero en utilizar grasa aut6loga para aumentar tejidos. (1)

1899. Gersvny. Primero en utilizar parafina bioinyectable para la correccion cosmética
en deformidades. (1)

1911. Brunings. Primero en utilizar la transferencia de grasa de una zona del cuerpo a
otra mediante aspiracion e inyeccion con jeringa. (1)

1924. Meleney. Primero en describir Infeccion necrotizante de tejidos blandos. (1)
1950. Barondes y cols. Afirmaban que estas sustancias causaban poca o ninguna
reaccion cuando eran inyectadas, pero que tienden a desaparecer del sitio de
inyecciéon. Barondes fue el primero en utilizar silicon liquido en medicina. (1)

1954. Brown publica que el silicén inyectado desaparece o drena hacia puntos mas
declives (2).

1959. Peer. Reporté un 50% de sobrevida a un afio tras el trasplante de grasa aspirada
con jeringa. (2)

1964. Miyoshi reconoce la enfermedad de tejido conectivo secundaria a inyeccion
cosmética de sustancias extrafias proponiendo el término “enfermedad humana por
adyuvante”. (2)

1964. Winer describi6 la formacion de granuloma post-inyeccion de silicén. (2)

1968. Symmers describié “Reacciones granulomatosas esclerosantes” y ganglios en
zona de inyeccion. (3)

1978. lllouz. Utiliz6 la liposuccion como fuente de grasa. (3)

1979. Urtresky. Describid el primer caso sistémico de silicén en sangre (3)

1981. La FDA aprueba el Zyderm® (4)

1982. Van Nunen. Publicé tres casos con: LES, EMTC y Sjogren (4)

1983. Rosenthal reporté sinovitis hiperplasica severa y asma en tres pacientes. (5)

1986. Fornier realizé la primera microliposuccion. (5)



1989. Walsh reportd esclerodermia, derrame pleural y edema de extremidades con
remision completa a seis meses postexplantacion. (6)

1992. Sanger inform6 que las particulas migrantes de silicobn producian ademas
neuropatia constrictiva con parestesias dolorosas, déficit sensorial, edema persistente
e intolerancia al frio. (6)

1992. Weiner describi6 en 50 pacientes: artralgias, mialgias, neuralgias, sintomas
gripales y fatiga intensa. Ojo y boca seca. (7)

1995. Cuéllar reporté en 813 pacientes con implantes mamarios de silicon: malestar
general, fatiga, linfadenopatia, artralgias y mialgias con presencia de anticuerpos

antinucleares.(7)



TIPOS DE MATERIALES UTILIZADOS EN LA ENFEMEDAD POR MODELANTES.

Vaselinay Parafina:

Fueron utilizados a comienzos del siglo XIX, como un método simple con escaso
dolor. Hacia 1911, la inyeccion de vaselina y parafina alcanzé el maximo de su
popularidad, el método era simple, indoloro y parecia ser relativamente seguro. Fue
ampliamente difundido principalmente en Europa y Oriente hasta que posteriormente,
las complicaciones locales producidas por estas sustancias llevaron a la interrupciéon

de estos procedimientos. (8)

En 1899, Gersuny inyect6 parafina en forma subcutanea para el aumento mamario,
los resultados fueron desalentadores debido a la cantidad de complicaciones que se
presentaron. En 1908 Morestin afirmé que sus pacientes debieron ser tratados por

fistulas y Ulceras mamarias a los 3 y 8 afios de haber sido inyectados con parafinas.

Finalmente, Kach y otros, advierten que la inyeccion de parafina pueden producir
complicaciones sistémicas, como embolias de la retina, pulmonares, y cerebrales. La
severidad de las complicaciones (desde necrosis local a parafinomas con infiltracién de

los ganglios linfaticos, colapso y poliartritis crénica) llevo a no utilizar este método. (8)

Siliconas:

Las siliconas son polimeros producto de la combinacién quimica del silicio con el
oxigeno unidos a grupos organicos, son inertes y altamente termoestables, fueron
sintetizadas por primera vez en 1938 por el quimico Frederick Kipping quien acufio el
término “silicona” (10). En la naturaleza se encuentra en forma de cuarzo y
dependiendo del proceso quimico puede transformarse en aceite, gel o sélido. En el
organismo humano se encuentra en una concentracion de 0.01% en tejido conectivo
siendo el componente esencial de los glicosaminoglicanos en huesos, epidermis,

esmalte dental y cabello (11).

Existen 2 tipos de siliconas: de grado médico e industriales.



Al principio, el “aceite” y la goma de siliconas fueron utilizados Unicamente con
propositos industriales. Poco después de la Segunda Guerra Mundial y debido a que
los estudios experimentales mostraban la baja toxicidad de los fluidos de siliconas,
comenzaron a desarrollarse las aplicaciones biologicas y médicas de las siliconas
liquidas y de la goma de siliconas. Las formas sélidas de siliconas han encontrado
gran aceptacion como prétesis implantables, drenajes, catéteres, siendo bien toleradas
por el tejido humano. El Silastic® es el nhombre comercial de la goma de silicona de

Dow Corning inventada en 1945.

Las siliconas de grado médico son aquellas que no poseen antioxidantes,
colorantes ni sustancias plastificadoras, son fluidos de diversa viscosidad, incoloros y
fisiolégicamente inertes en los tejidos (12). Aquellas siliconas en las que son utilizadas
estas sustancias son consideradas no médicas o adulteradas (13). Pueden ser
procesadas en distintas formas quimicas: aceites, geles y gomas. La introducciéon de
las siliconas en el campo de la medicina se debi6 a las propiedades que éstas poseen:
son termoestables, es decir que pueden ser esterilizadas en autoclave o calor seco; no
alteran su estado con el paso del tiempo y no se adhieren a los tejidos. Literalmente
nada se adhiere a las siliconas excepto otras siliconas. Esta caracteristica es una
ventaja en el uso de drenajes de siliconas, evitando que se tapen. Pero por otra parte
es una desventaja ya que al no adherirse permite la migracion de los implantes o de la
silicona liquida inyectada. Las siliconas de uso médico producen escasa 0 nula

reaccién con los tejidos.

Durante la década de los 60°s, muchos autores estudiaron experimentalmente en
varias especies de animales las respuestas locales y sistémicas a la inyeccion de
siliconas liquidas. Demostraron la absorcion sistémica de las siliconas, encontrando
vacuolas del fluido en células del sistema reticulo endotelial en higado, bazo, ganglios
linfaticos, glandulas adrenales, en macrofagos. Sin embargo no quedd clara la
toxicidad.



Las siliconas industriales o0 no médicas son las més utilizadas (ilegalmente) en
grandes cantidades para la modificacion del contorno corporal; contienen una amplia
variedad de aditivos y otros tipos de sustancias. La teoria detrds del uso de aditivos
con la silicona es la de provocar, deliberadamente, una reaccion tisular moderada

buscando evitar la migracién de la silicona inyectada.

En los inicios de la década de 1950, la técnica de la inyeccion de siliconas liquida
para el aumento mamario fue desarrollada en Jap6n. Los japoneses produjeron una
técnica en la que la silicona fluida era mezclada con un agente inflamatorio para
fijacion, inicialmente es probable que haya sido veneno de serpiente: la "Férmula
Sakurai", formada por siliconas y veneno de cobra (15), luego ésta férmula se diseminé
por el mundo. Otros aditivos utilizados son: 1% de aceites vegetales (aceite de oliva,

aceite de castor, acido ricinoleico) y aceites minerales.

Los buenos resultados logrados con los implantes de goma de siliconas sugeria
para muchos cirujanos que la forma liquida se comportaria sin mayores
complicaciones. Asi, la inyeccion de siliconas liquidas para modificar el contorno
corporal fue ampliamente difundida luego de la segunda guerra mundial (16). No
obstante esta realidad, su utilizacidon nunca fue aprobada por la FDA y la técnica ha
sido efectuada ilegalmente por médicos y no médicos. Su uso clinico precedié a
trabajos experimentales responsables y controlados, esto debido, tal vez al buen

resultado cosmético inmediato.

Desde 1969 la Food and Drug Administration (FDA) prohibié este procedimiento
debido a la falta de informacién cientifica acerca de los efectos potenciales de las
siliconas en el organismo (20). En ese mismo afio aparecieron los primeros trabajos de
complicaciones debidas a la inyeccion de siliconas en mamas. (21) En 1974 Fumiri y
cols. Comentaron la muerte de un paciente luego de la inyeccion de parafina en
mamas, impactando a la comunidad japonesa (22). No obstante las siliconas liquidas
de diversas variedades y purezas continuaron siendo inyectadas por profesionales
(cirujanos cosméticos) y peligrosamente por no profesionales hasta nuestros dias. La

simplicidad de esta técnica oculta las complicaciones mayores que pueden seguir a



tales inyecciones. La inyeccion de siliconas liquidas para aumento mamario esté en la

actualidad uniformemente condenada por todos los cirujanos éticamente correctos.

Otras sustancias.

Otras sustancias utilizadas para la modificacién del contorno corporal son vaselina,
parafina, lanolina, cera de abeja, aceite de algoddn, aceite de oliva, ajonjoli, girasol,
sésamo, alcanfor y aceites de uso automotriz.(30) Grasa autbloga, aloinjerto de
colagena de piel de cadaver, colagena de origen bovino, acido hialurénico, toxina

botulinica, teflén (PTFE expandido), gel de polioxietileno e hidroxiapatita de calcio. (31)



Lista de sustancias de relleno.

NOMBRE FDA ORIGEN EFECTOS ADVERSOS.
BENEFICIOS
Zyderm/Zyplast™ | Si Bovino Alergias 1%
McGhan medical Historia de uso prolongado
Autologen” Si Piel de pacientes No alergias
Collagenesis Inc Altos costos de envio
Isolagen® Si Sacabocados 3 mm de piel de pacientes | No alergias
Dermalogen” Si Cadaver Uso a temperatura ambiente.
Collagenesis Inc. Doloroso
Produccion limitada
Hylaform® No Cresta de gallo No alergias
Biomatrix Inc.
Restylane” No Producto de fermentacion bacteriana Edema intermitente
Q-Med Uppsala No alergias
Artecol” No Bovino Reaccion granulomatosa
Medical Int’l permanente
Resoplast® No Bovino Reacciones alérgicas
Rofil Medical
Gore Tex" Si Fabricado sintético No natural al tacto
Infeccion
Rechazo
SoftForm” Si Fabricado Sintético No natural al tacto
McGhan Medical Infeccion
Rechazo
Grasa N/A Autologa Moretones, edema
subcutanea No alergias
Fascian® Si Fascia lata cadavérica Particulas grandes
Fascia Biosystem Agujas grandes
Edema
Cymetra® Si Cadaver Edema
Lifecell Corp.




CARACTERISTICAS DE UN MODELANTE IDEAL:
De acuerdo con Amita Bagal y cols. (65), las caracteristicas de un modelante ideal
son:
A) Del material: No alergénico, registro aprobado por el organismo regulatorio, no
carcinogénico ni teratogénico, textura no detectable a la palpacion, que no
cause inflamacion, que sea facilmente obtenible, durable, con minimos efectos

adversos y costo accesible.

B) De su forma de aplicaciéon: minimo instrumental requerido, aplicacion no
dolorosa y en forma ambulatoria (recuperacion minima), disponible en grandes

cantidades para aplicacion y que sea de facil almacenamiento.

ZONAS FRECUENTES PARA LA APLICACION DE MODELANTES.
Pdmulos, contorno de los ojos, labios, nariz, mentén, mama, pectorales, pene,

gluteos, piernasy muslos.

COMPLICACIONES POR EL USO DE MODELANTES

Las complicaciones al utilizar sustancias modelantes pueden ocurrir por una mala
técnica de aplicacion, por la susceptibilidad individual del paciente, por inyeccion de
materiales no aprobados para su uso médico o por infeccién agregada. Las reacciones

pueden ser locales o sistémicas.

REACCIONES LOCALES:

Las reacciones locales incluyen cambios en color (eritema, equimosis o
hiperpigmentacion), alteraciones en la textura de la piel por inflamacién granulomatosa,
desprendimiento de tejido con gangrena, infeccion, abscesos, fistulas, contracturas, y
deformaciones. (25). Los mas frecuentes son el siliconoma y los parafinomas, que se
manifiestan como uno o mas noédulos firmes, profundos e irregulares, en ocasiones
fluctuantes o ulcerados que pueden formar placas infiltradas, profundas, mal limitadas
y dolorosas a la palpacion en el sitio de inyeccion e incluso pueden migrar hacia sitios
mas declives. (33,32) El periodo de latencia en la aparicion de los sintomas del
siliconoma es de 1 a 24 afios con promedio de 9 afos. Se cree en base a

investigaciones que el proceso de formacion de granulomas asi como las
8



complicaciones se asocian a las sustancias aditivas y a la manipulacion mas que al
propio silicén. (23) La incidencia de formacién de granulomas posterior a inyeccion de

silicon es de 20% de 3 meses a 20 afios para el inicio de sintomatologia (24).

En cuanto a la mastopatia por silicon, Morgenstern et al (26) sugieren en
relacion a la formacion de granulomas, una alteracion a nivel de los canales linfaticos
induciendo desmoplasia (formacién y desarrollo de tejido fibroso), hay linfadenopatia
regional con y sin infiltracién a tejido subcutaneo y compresion de érganos adyacentes.
El tratamiento consiste en administracion de antibiéticos intravenosos, antihistaminicos,
corticoides sistémicos, antiinflamatorio, medidas locales como fomentos calientes y/o
reseccion local o mastectomia (28). El retiro de todo el material inyectado es imposible;
Ortiz-Monasterio y Trigos (29) ocasionalmente aplazan el tratamiento quirdrgico,
utilizando esteroides durante un periodo de observacién especialmente en pacientes

jovenes en quienes solo presentan nddulos subcutaneos.

REACCIONES SISTEMICAS:

Estas pueden clasificarse en inmunoldgicas y no inmunoldgicas

NO INMUNOLOGICAS

1. Embolizacién pulmonar por silicon.

Es reconocido el embolismo y la migracion de silicon posterior a la aplicacion
subcutanea, se ha demostrado la presencia del silicbn a nivel de los capilares
pulmonares en pacientes que presentaron distrés respiratorio posterior a la aplicacion.
(35, 36, 37). Su incidencia es de 1 a 2 %. Y se relaciona con la alta presién en la
aplicacion de la inyeccion, el gran volumen inyectado y masaje o trauma en el sitio de

aplicacion.

El paciente puede presentar un cuadro clinico de neumonia aguda, SIRA o edema

agudo pulmonar.

La imagen tomografica en estos pacientes muestra opacidades gruesas periféricas

asociadas a engrosamiento septal. Los reportes de patologia a nivel de parénquima
9



pulmonar de las autopsias reportan la presencia de depoésitos de silicon intravascular

vacuolados, edema extenso y hemorragia con fibrina, neumonitis aguda y alveolitis

con engrosamiento focal de la pared alveolar aumento en el nimero de macréfagos,

neutrofilos y eosinofilos (38,39).

El diagnostico diferencial es con enfermedad eosinofilica pulmonar, Sx Loeffler,

eosinofilia pulmonar inducida a farmacos y sindrome de embolismo graso. La

mortalidad reportada es del 20%.

2.

o 0k~ w

Ceguera. Debida a trombosis retiniana por el material inyectado
Dafio neuroldgico.

Hepatitis granulomatosa.

Migracion linfatica o hematégena

Insuficiencia renal

REACCIONES SISTEMICAS INMUNOLOGICAS:

N o oA W

Esclerosis sistémica

Artritis reumatoide

Lupus eritematoso sistémico
Enfermedad mixta del tejido conectivo
Cirrosis biliar primaria

Sindrome de Sjogren

Tiroiditis

10



La enfermedad por adyuvantes es una patologia de tipo autoinmune que ocurre
después de la implantacion o infiltracion de un agente extrafio. Se caracteriza por una
afeccion sistémica, como artritis, artralgias y adenopatias, y anormalidades de
laboratorio, sugestivas, pero no diagnésticas, de enfermedad autoinmune de tejido
conectivo asociada a gammaglobulinemia. Afecta ambos sexos con predominio en las

mujeres principalmente entre la tercera y cuarta década de la vida

Miyoshi y colaboradores fueron los primeros en describir una condicion
caracterizada por cambios articulares crénicos e involucro de una afeccién sistémica, a
la que llamaron enfermedad humana por adyuvantes. La sintomatologia incluyo:
artritis, artralgia, adenopatia local y regional con elevacion de las globulinas séricas,

velocidad de sedimentacion globular y factor reumatoide positivo (40).

Adicionalmente se presenta otras manifestaciones tales como esclerosis multiple,
disfuncion cognoscitiva, cambios vestibulares, debilidad, fendmeno de Raynaud,
exantema, alopecia y fotosensibilidad. Existe evidencia clara de que al explantar el
material extrafio los pacientes mejoraron en su sintomatologia, con mejoria de calidad

de vida y perfil de autoanticuerpos.

Patogénesis de la enfermedad por adyuvantes.

Una de las teorias propuestas es que las particulas modelantes actian como
hapteno y se combinan con otras proteinas principalmente albumina para formar
sustancias antigénicas. (47). Otra teoria es el involucro de células T activadas
desencadenado posiblemente por procesos infecciosos o silicon adulterado que
ocasiona fibroplasia, recientemente se ha asociado también con niveles elevados del
FNT alfa (48) e interleucina 1 que al parecer juegan un papel importante en la

activacion del sistema inmune y la formacién de autoanticuerpos (49).
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Diagndstico de la Enfermedad por modelantes.

El diagnéstico clinico se basa principalmente en el antecedente de aplicacién de
alguna sustancia de relleno. Se corrobora con un estudio histopatol6gico en donde se
observan alteraciones en dermis e hipodermis en el sitio del depésito de la sustancia.
Los cortes histolégicos muestran espacios quisticos multiples con aspecto de “queso
suizo”, tejido fibroso denso rodeando estas zonas, células inflamatorias incluyendo
células gigantes de cuerpo extrafio, linfocitos, leucocitos polimorfonucleares vy
macrofagos los cuales muestran fagocitosis de la sustancia extrafia. Estos cambios

inflamatorios cronicos dan como resultado la formacién de granulomas (51, 32, 33)).

También se pueden utilizar otros métodos diagnosticos tales como:

Telerradiografia de térax postero-anterior
En pacientes relacionados con SIRA e historia de aplicacion de modelante se
visualizan opacidades bilaterales en la periferia de ambos campos pulmonares

asociadas con areas de consolidacion. (52,21)

TAC

En pacientes con SIRA con antecedentes de inyeccidon de sustancias extrafias
pueden observar infiltrados bilaterales periféricos y engrosamiento interlobar septal en
parches asi como en la ventana de mediastino y tejidos blandos se muestra la
prominencia de musculos pectorales con cambios a nivel subcutaneo y engrosamiento
de piel (53, 15,10)

Imagen por resonancia magnética.

Se visualiza engrosamiento focal o difuso en piel y tejido subcutaneo a nivel de sitio
de aplicacion de modelantes con burbujas de silicon, edema y fibrosis. De la misma
manera se pueden observar mismas caracteristicas en sitio distal a la aplicacion lo que

sugiere migracion del material aplicado.
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Ultrasonido.

A nivel de la pared anterior con un transductor de 3.5MHz se visualiza una abrupta
transicion de normal a un intenso patron de ecogenicidad. Puede detectar ademas
formacion de abscesos con microburbujas disueltas las cuales se manifiestan
sonogréficamente como hiperecogenicidad heterogénea de los tejidos (morfologia
multiquistica) (55,53).

Creatininay Biopsiarenal

En pacientes asociados a falla renal posterior a la aplicacion de modelantes se
asocia con elevacion de creatinina 4-11mg/dl requiriendo terapia sustitutiva renal con
reporte de biopsia renal con nefritis aguda intersticial asociado con eosinofilia asociado

con etiologia toxica o alérgica (56).

Otros estudios que pueden estar alterados y que indican un proceso inflamatorio
agudo son:
VSG
BHC
PFH
Anticuerpos antinucleares

Factor reumatoide (56)
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TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD POR MODELANTE.

Dentro del tratamiento médico se han utilizado antiinflamatorios no esteroideos,
esteroides intralesionales y sistémicos como prednisona (25mg/d/1 semana), colchicina
(1-2 mg/dia), antibiéticos como la minociclina, amoxicilina-clavulanato, clindamicina;

citotéxicos, inductores de la respuesta inmune como imiquimod crema (57,45)

En cuanto al tratamiento quirdrgico, la extirpacion completa del material extrafio es
eficaz en pequefas lesiones, siendo en ocasiones necesaria la aplicacion de colgajos o
injertos para la reconstruccion de los defectos extensos con deformidad anatémica
importante (58,30).

14



.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La enfermedad por modelantes, es una reaccion tisular generalizada de naturaleza
inmune con serias consecuencias tanto para la funcibn como para la vida del paciente.
Es por ello que un adecuado conocimiento de las principales sustancias utilizadas en
nuestro medio, el conocimiento de sus manifestaciones iniciales, una adecuada
evaluacion y diagnostico asi como el tratamiento oportuno de estos pacientes
contribuird a la disminucion de la morbimortalidad concomitante.

En el Hospital general de México, se desconoce cudles son las principales variables

relacionadas con la enfermedad de modelantes.

lll.  JUSTIFICACION.

Al desconocer la frecuencia de los principales factores involucrados, aparicion de
las frecuencias y complicaciones de la enfermedad por modelantes en el Hospital
General de México en el periodo comprendido de de 1°. Enero del 2004 al 31 de
diciembre del 2009, un andlisis de las principales variables implicadas con esta
patologia permitird mejorar la calidad de atencidon en el tratamiento de estos pacientes,

lo cual constituye el objeto del presente estudio.

IV. HIPOTESIS.

No requiere hipétesis por ser un tipo de estudio descriptivo.
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V.

OBJETIVOS.

General:

Describir la frecuencia de presentacion de la enfermedad por modelantes en el Hospital
General de México. Del 1°. Enero del 2004 al 31 de diciembre del 2009.

Especificos:

1.

© ©® N o g b~ w

Conocer el grupo de edad mas afectado por la enfermedad por modelantes en
el hospital General de México.

Precisar el género predominantemente afectado en la enfermedad por
modelantes.

Describir las principales sustancias utilizadas y relacionadas con la enfermedad.
Determinar el tiempo promedio de aparicién de los sintomas

Describir la presentacion clinica inicial en la enfermedad por modelantes.
Conocer cual fue la zona anatébmica més afectada.

Establecer los principales métodos diagndésticos utilizados.

Conocer el tratamiento utilizado en estos pacientes

Determinar las principales complicaciones.

10. Establecer el porcentaje de mortalidad y sus causas.
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VI. MATERIAL Y METODO:

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y retrospectivo. Se revisaron los
expedientes clinicos de pacientes que presentaron enfermedad por modelantes del 1°.
De enero del 2004 al 31 de diciembre del 2009 en el Hospital General de México. Se
incluyeron todos aquellos pacientes que presentaron enfermedad por modelantes en el
periodo de estudio excluyendo a todos aquellos pacientes con lesion en tejidos blandos
sin antecedentes de inyecciébn de sustancias modelantes, asi como aquellos que
abandonaron el tratamiento. El criterio de eliminacion del estudio fueron pacientes con

expedientes clinicos incompletos.

Las variables estudiadas fueron: edad, género, zona afectada, tipo de sustancia
empleada, tiempo de aparicion desde la inyeccion hasta los primeros sintomas,
sintomas mas frecuentes, principales manifestaciones locales, principales
manifestaciones sistémicas, infeccibn agregada, principales complicaciones,
tratamiento empleado, resultados del tratamiento, tiempo de estancia hospitalaria
promedio, reintervenciones, complicaciones asociadas y principales causas de

mortalidad.

Los datos fueron capturados en una hoja de recoleccién de datos especialmente
disefiada para el estudio y de aqui fueron vaciados en una tabla en formato excell con
las variables a estudiar, las cuales fueron analizadas con estadistica descriptiva y

porcentajes.
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VII. RESULTADOS:

Se presentaron en el periodo de estudio realizado, un total de 45 pacientes con
enfermedad por modelantes, de los cuales la edad promedio de afeccién fue de 34.6
afios con un rango de 17 a 59 afios. El grupo de edad predominantemente afectada
comprende de 26 a 35 afos (Grafica 1)

Distribucion por grupos de edad

Numero de

Grupos de edad
W15-25 W26-35 M36-45 M46-54 M55y +

En relacion a la frecuencia por género, el sexo femenino fue el mas afectado con 26
casos (57.4%) en relacion al sexo masculino afectado en 42.2% (Gréafica 2)

Afeccion por Género

= MUJERES HOMBRES

Numero de Pacientes

Género
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La sustancia mas empleada por los pacientes, con fines estéticos fue el silicon
liguido en 73%, seguido de los aceites en 15 %, de los cuales los mas utilizados fueron
el aceite mineral y el aceite de castor. La parafina fue utilizada en 12%. (Gréfica 3).

Gréfica 3.

Sustancia Empleada en Porcentajes

© 15.00%

M Silicon liquido
M Parafina

i Aceite

Cabe mencionar que en el 100% de los casos dichas sustancias fueron inyectadas
por personal no médico y en centros no hospitalarios, siendo en la mayoria de las
ocasiones, el propio paciente quien realizaba el procedimiento.

El volumen promedio en mililitros de sustancia modelante administrada por paciente
fue de 765.5 ml, con un rango de 250 a 3000 ml. (Gréafica 4).

Grafica 4. VOLUMEN INYECTADO DE MODELANTES.

Pacientes

30
20
10
0

250-750 ml
751-1251 ml
1252-1752 ml
1753-2253 ml

Volimen en ml
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En la tabla 1, se muestra que no existe relacion entre la cantidad promedio de
sustancia modelante empleada y la severidad de las manifestaciones.

Tabla 1.

ENFERMEDAD ENFERMEDAD
LOCAL SISTEMICA

SIUSIPNN[eie 716 ml

Asi mismo, se muestra que no existe correlacion entre la cantidad de sustancia
modelante empleada y el riesgo de infeccién (complicacién méas frecuente en nuestro
estudio) o muerte (Tabla 2).

Tabla 2.
INFECCION MUERTE

SUSTANCIA BgERul

En la gréfica 5, se esquematizan las zonas mas comunmente afectadas por la
enfermedad por modelantes, en 51% se presentd en glandulas mamarias, la regiéon
glatea en 36% (n=16), cadera 7% (n=3), brazo 4% (n=2) y piernas 2% (n=1).

Graficab

Zona Anatomica Afectada
en Porcentajes

4%

B Mama

B Gluteos
i Piernas
M Cadera

M Brazos
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En la tabla 3 se aprecian los porcentajes de infeccion en relacion con la zona
anatémica, observando que la region con mas riesgo de infeccion fue la regién gllatea
(n=8) y las glandulas mamarias (n=4)

Tabla 3
REGION % DE INFECCION

Gluteos
WEIMES
Brazo
Cadera
MIETHERS

En la tabla 4 se observa el tiempo promedio en porcentaje entre la inyeccion de la
sustancia modelante y la aparicién de los primeros sintomas

=% o-*mg;:\z|

(7 BT B e W e o

Tabla 4
TIEMPO % PACIENTES

< 30 dias
31dal2meses
13m a5 afos
6 a 10 afios
11a 15 afios
> 16 afos

Grafica b

Tiempo de Aparicion de Primeros

Sintomas
i

~

~_

Menos30d 31d-12m 13m-5afios 6-10afios 11-15 afios 16y +

Tiempo
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La enfermedad por modelantes presentd como sintoma inicial en 26% (12 casos)
nédulos subcutaneos en el sitio de aplicacién, 18% eritema en el sitio de inyeccion,
fistula y migracion en 18% (8 casos respectivamente). La insuficiencia renal aguda fue
la manifestacion inicial en 4 casos (9%), linfedema en 7% y el sindrome de
insuficiencia respiratoria en 2 casos (4%). Grafica 7.

Gréfica 7.
Presentacion Clinica Inicial de la Enfermedad por Modelantes

Numero de Pacientes

12
B Nodulos
10 B Eritema
8 M Linfedema
M Fistula
6 W Migracion
4 mIRA
W SIRA

Presentacion Clinica Inicial

Gréafica 8. Métodos diagndsticos empelados en la enfermedad por modelantes.

Gréfica 8

Métodos Diagnosticos
Porcentaje de Utilizacion

B Mamografia ™ Resonancia ™ Biopsia ™ Clinico

5%
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La frecuencia del siliconoma en nuestro estudio fue del 86.6%. Las manifestaciones
sistémicas de la enfermedad se presentaron en 13.3%. Grafica 9.

Gréfica 9

Enfermedad por Modelantes
Presentacion Clinica

Porcentaje de
Pacientes

ENFERMEDAD SISTEMICA
ENFERMEDAD LOCAL

La debridacion local fue el tratamiento mas empleado en 20%. En los casos de
afeccion mamaria, la mastectomia + colgajo TRAM fue el mas empleado, seguido de la
mastectomia + implantes en 18%. El tratamiento conservador a base de antibioticos y
esteroides fue requerido en tan solo 11% de los pacientes cuyas manifestaciones se
limitaban a eritema e induracion de las capas superficiales de la piel. La didlisis
peritoneal fue requerida en 4 pacientes con insuficiencia renal (8%) y el apoyo
mecanico ventilatorio en dos pacientes (4 %) con SIRA. Grafica 10

GRAFICA 10. TRATAMIENTO EMPLEADO

Tratamiento

Apoyo Mecanico Ventilatorio
Mastectomia +Colgajo + implante

Dialisis

Reseccion local

Antibidticos + esteroides
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Debridacion

Mastectomia + colgajo TRAM




En la gréafica 11 se aprecia que en la mayoria de los pacientes estudiados (57.7%)
el tratamiento empleado logré mejorar la sintomatologia de la enfermedad sin embargo
presentaban alteraciones estéticas. Unicamente el 33% logré una mejoria clinica
aunada a la ausencia de deformidad fisica y un 8% persistid con los sintomas pese al
tratamiento empleado

Gréfica 11. RESULTADOS DEL TRATAMIENTO EMPLEADO EN PORCENTAJES

Porcentaje de Pacientes

Mejoria de

Mejoria de

Sintomas +

. i i Persistencia de
Alteraciones Sintomas sin , Muerte
" alteraciones Sintomas
estéticas o
estéticas

Resultados delTratamiento Empleado

Las complicaciones se presentaron en 52% de los pacientes, siendo la mas

frecuente la infeccion y en segundo lugar la necrosis del colgajo y la falla organica
multiple (Graficas 12y 13)

Gréafica 12.

Porcentaje de Complicaciones

W Complicados

B No complicados
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Grafica 13. COMPLICACIONES OBSERVADAS.

Complicacion

Contractura Capsular
Falla Organica Multiple
Necrosis de Colgajo

Infeccidn
33.30%

Porcentaje de Pacientes

La mortalidad en el presente estudio fue del 4.4% (dos casos). En ambos la
sustancia utilizada fue el aceite en cantidades superiores a 500 ml, el sintoma inicial
fue la disnea por SIRA, el tiempo de aparicion de los sintomas posterior a la inyeccion
fue de menos de 24 hrs, los pacientes presentaron hemorragia pulmonar, requirieron
apoyo mecanico ventilatorio y fallecieron en las primeras 72 horas de estancia

hospitalaria (Tabla 5).

Tabla 5. Variables Asociadas a Mortalidad

Sustancia Utilizada Aceite mineral
Cantidad >500 ml

Sintoma Inicial Disnea (hemorragia

Tiempo de EWETA sl pulmonar)
sintomas <24 hrs
Tiempo de EEUINEN < 72 hrs
hospitalaria 4.4%
Mortalidad




VIIl. DISCUSION:

Este estudio de poblacion permitio la evaluacion de importantes factores
relacionados con la enfermedad por modelantes durante el seguimiento de pacientes
tratados por dicha patologia en el Hospital General de México en un periodo de cinco
afos.

La presentacion clinica que se observé con mayor frecuencia fue la enfermedad
localizada y la sustancia mas empleada fue el silicon liquido, con un volumen maximo
administrado de 716 ml. Los casos menores o ho complicados fueron tratados de
manera ambulatoria. En la presentacion sistémica, el volumen de sustancia modelante
inyectada fue en promedio de 773 ml con lo cual se demuestra que no existe relacion
directa entre el volumen se sustancia aplicada y la severidad de la presentaciéon. Sin
embargo se aprecia que volimenes superiores a 500 ml estuvieron relacionados con
todos los decesos y mayores a 780 ml se relacionaron con la complicacion mas

frecuente que en nuestro estudio fue la infeccion de tejidos blandos.

De acuerdo con la literatura consultada, el tiempo de latencia desde la inyeccién de
la sustancia modelante hasta la aparicion de los sintomas va de 3 meses a 20 afios
con promedio de 9 afios (59); en nuestro estudio, la mayoria de los sintomas
aparecieron en un periodo de 13 meses a 5 afios posterior a la inyeccién. Durante esta
fase de latencia la sustancia modelante es al parecer bien tolerada por el organismo,
sin embargo después de éste tiempo y en presencia de factores determinantes tales
como la cantidad de tejido graso presente en el sitio de la inyecciéon se desencadenan
reacciones tipo esclerosis hialina dada por la combinacion de los &cidos grasos con el
calcio, de tal manera que las lesiones tienen un alto contenido de material oleoso y
purulento. Histologicamente la fase aguda al transformarse en crénica se caracteriza
por una reaccién de macrofagos que trata de metabolizar el material extrafio, las gotas
mayores son rodeadas por células gigantes multinucleadas y los fibroblastos del
estroma son estimulados para producir fibras de colageno los cuales separan las
vacuolas produciendo lesiones esclerosantes llamadas lipogranulomas. Se cree en
base a investigaciones que el proceso de formacion de granulomas asi como las

complicaciones secundarias se asocian principalmente a la manipulaciébn y a los
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aditivos presentes en la sustancia mas que al propio modelante. Es importante
mencionar que en los casos de siliconomas en tejido mamario, estos pueden impedir el
correcto examen clinico y la evaluacion del parénquima mamario por mamografia,
ecografia o resonancia magnética, dificultando asi el diagnéstico precoz de cancer de
mama, por lo cual se recomienda en estos pacientes, la extirpacion obligatoria de todo

el tejido mamario comprometido.

La migracién del material inyectado se presentd en 18%; ésta difusion del material
hacia sitios lejanos a la inyeccion no esta relacionada con el ortostatismo, la migracion
depende estrictamente de la cantidad de tejido graso y es detenida Unicamente por el

plano aponeurdtico.

La evolucion agresiva y destructiva tras la aplicacion de sustancias modelantes
observadas en éste estudio sugiere que el tratamiento quirargico oportuno después de
una detallada evaluacion es indispensable para planear el tipo de escision y
posteriormente la reconstruccion. El tratamiento mas empleado en nuestros pacientes
fue la mastectomia con colgajo TRAM en 20% seguida de mastectomia simple y
mastectomia con implante en 18% respectivamente. Estos tratamientos sin embargo
derivaron en que Unicamente un 33% de los pacientes tratados presentaron mejoria
sintomatica sin alteraciones estéticas en tanto que mas de la mitad de los
pacientes(57%) persistieron con alteraciones estéticas a pesar de la mejoria
sintomatica y un 6% no presenté mejoria ni sintomatica ni estética después del
tratamiento. El tratamiento médico se realiza cuando hay un proceso inflamatorio
severo con involucro de tejidos blandos que no son candidatos a tratamiento quirdrgico
0 bien en forma preoperatoria para limitar la reaccién inmunologica tipo IV
granulomatosa en pacientes que si son candidatos a cirugia. Se emplea un tratamiento
corto endovenoso con corticoides y antibidticos, seguido de antibidtico-terapia
prolongada lo previene las recurrencias (62). Los esteroides intralesionales y
sistémicos como prednisona (25mg/d/1 semana), colchicina (1-2 mg/dia), antibiéticos
como la minociclina, amoxicilina-clavulanato, clindamicina; citotéxicos, imiquimod
crema y etarnecept (63,45) son recomendados. En nuestro estudio el tratamiento
médico se llevé a cabo en 11% siendo a base de esteroides sistémicos y antibiéticos.

La didlisis fue requerida en 9 %
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La mortalidad fue superior a la reportada en la literatura consultada que estima una
mortalidad del 2% vs 4% en nuestro estudio. En todos los casos la instalacion de los
sintomas ocurrié dentro de las primeras 24 hrs postinyeccion siendo el periodo mas
corto en 30 minutos y la presentacion clinica fue el sindrome de insuficiencia
respiratoria la cual esta relacionada con la alta presion en la aplicacion de la inyeccion,

el gran volumen inyectado y masaje o trauma en el sitio de aplicacion.

Se presentd en el Hospital General de México en el afio 2008, un Protocolo de
manejo multicéntrico de pacientes con enfermedad por la infiltracién de sustancias
modelantes en el cual se aprecia similitud en relacién al presente trabajo en cuanto a
la edad, género afectado, regién anatomica afectada y tiempo promedio de inicio de los
sintomas desde el momento de la inyeccién. En cuanto a la sustancia mayormente
empleada en dicho estudio se desconoce y en segundo lugar se encuentran los
aceites. La relevancia de dicho protocolo es la propuesta de un diagrama de flujo de
manejo con la intencion de estandarizar el tratamiento en estos pacientes con la

finalidad de mejorar el prondstico (64)

Debe enfatizarse a los pacientes que no hay forma de eliminar totalmente la
sustancia inyectada, que los esfuerzos para ayudar a mejorar pueden resultar en
edema prolongado o definitivo, que pueden aparecer exacerbaciones del problema y
gue el tratamiento deberd ser continuo a través de los afios. En vista de las
catastréficas consecuencias de la inyeccién de siliconas, ésta debe ser condenada
enérgicamente desde la justicia siendo imprescindible que se disefien programas a
nivel nacional que informen y prevengan a la poblacién de las consecuencias a las que
se exponen quienes adopten éste tipo de précticas, dirigidos fundamentalmente a
adolescentes y personas de bajos recursos.(65)
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IX. CONCLUSIONES:

Fueron 45 casos en el periodo de estudio, con un promedio de 9 casos por afio,
aungue cabe mencionar que el nimero de casos por afio ha ido en aumento respecto
al afio inmediato anterior.

El grupo de edad predominantemente afectado es de 26 a 35 afios de edad en 18 de
45 casos lo que corresponde a un 40%, la enfermedad predominé en el sexo femenino
en 57.4%.

El silicon liquido fue la sustancia empleada en 73% de los casos, el aceite mineral
fue empleado en 15% y la parafina en 12%. En todos los casos estas sustancias fueron
aplicadas por personal no autorizado y ajenos a la profesién médica, con un volumen
promedio de inyeccion por paciente de 765.5 ml.

El tiempo promedio entre el momento de la inyeccién y la aparicion de los primeros
sintomas fue en 34.7% de pacientes de 13 meses a 5 afios.

El sintoma inicial en 26% de los casos fueron los nddulos subcutaneos y el eritema
en 18%. La principal manifestaciéon sistémica de la enfermedad por modelantes en
nuestro estudio fue la insuficiencia renal en 9%.

La zona anatémica mas afectada en 51% fueron las glandulas mamarias y la region
glutea en 36%.

El método de diagnéstico mas utilizado fue la resonancia magnética en 49%. La
mamografia fue utilizada en 29% de los casos y la biopsia en 17%.

La debridacion local fue el tratamiento mas empleado. En afeccion mamaria, la
mastectomia + colgajo TRAM fue el tratamiento de eleccion en 20%. En 57% de los

pacientes el tratamiento mejoré considerablemente los sintomas pero permanecieron
con alteraciones estéticas.

Las complicaciones se presentaron en 52% de los pacientes siendo la mas frecuente

la infeccion (33.3%).

La mortalidad fue del 4.4% todos los casos debidos a SIRA.
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XI. ANEXOS

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre: Expediente:
Edad:
Género: Masculino (1)
Femenino (2)
Fecha
Procedimiento
Lugar de aplicacién 1. Hospital o consultorio
2. otro
Sustancia utilizada 1. Parafina Zona anatémica tratada 1. Cara
2. Silicon liguido 2. Mama
3. Silicén liquido + Implante de 3. Glateos
Silicén 4. Piernas
4. Aceite 5. Cadera
5. otras 6. Brazo
7. otras
Cantidad Persona que aplica 1. Médico
inyectada(ml) 2. No médico
Tiempo entre 1. Menos de 30d Sintoma inicial 1. Nodulos dolorosos
aplicacion 'y los 2. 3ldiasal2m 2. Eritema
primeros sintomas 3. 13m a5 afios 3. Linfedema
4. 6-10 afios 4. Fistula
5. 11 a15 afios 5.  Migracion
6. + 15 afios 6. IRA
7. SIRA
Enfermedad 0. Ninguna Enfermedad 1. Si | METODO DX 1. mamografia
localizada 1. Siliconoma |sistémica 2. no 2. RMN
3. PFR
4. Bopsia
Tratamiento 1. Reseccién Reintervencion 1.SI
empleado 2. Mastectomia + implante 2.NO
3. Mastectomia +colgajo
4. Mastectomia + implante + colgajo
5. Debridacién
6. Tratamiento médico(ATB + esteroides)
7. Didlisis
8. soporte
Resultado de Tx 1. Mejoria sintomas sin alteracién estética
2. Mejoria de sintomas con alteracion
estética
3. Persistencia de sintomas
Complicaciones 1. Sin complicaciones Dias de estancia
2. Infeccion
3.  Necrosis de colgajo
4. Contractura Capsular
5. FOM
1. Si
Causa:
Muerte 2. No
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