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Abreviaturas usadas:

ABC: Abacavir

AESAN: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion
AN: Inhibidores de Transcriptasa Inversa Analogos de Nucleosidos
ARYV: Antirretrovirales

ATV: Atazanavir

AZT: Zidovudina

BIA: Bioimpedancia

CV: Carga viral

CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud

DEXA: Densitometria radioldgica de doble energia
DMO: Densidad Mineral Osea

d4T: Estavudina

EFV: Efavirenz

FAR. Farmacos antirretrovirales

FDA: Agencia Estadounidense del Medicamento

FTC: Emtricitabina

IP: Inhibidores de la Proteasa

IP/r: Inhibidores de la Proteasa potenciados con ritonavir
LA: Lipoatrofia

LAF Lipoatrofia facial

LD: Lipodistrofia

LH: Lipohipertrofia

NA: Inhibidores de Transcriptasa Inversa No Andlogos de Nucledsidos
RMN: Resonancia Magnética Nuclear

SLD: Sindrome de Lipodistrofia

TAC: Tomografia Axial Computerizada

TAR: Tratamiento Antirretroviral

TDF: Tenofovir

VIH: Virus Inmunodeficiencia Humana

ZDV: Zidovudina

3TC: Lamivudina
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Uso tutelado
Tratamiento quirurgico de la lipoatrofia facial
asociada a VIH- SIDA

A. INTRODUCCION

1. CONCEPTO Y MANEJO DE LA LIPODISTROFIA ASOCIADA AL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN PACIENTES VIH+

Las alteraciones de la distribucion de la grasa corporal son muy frecuentes en los pacientes
con infeccion por el VIH que reciben terapia antirretroviral (TAR), llegando a afectar a
alrededor del 50% de ellos. Dichas alteraciones, agrupadas bajo la denominacién genérica
de lipodistrofia (LD), incluyen la lipoatrofia (LA) (pérdida de grasa en la cara, gliteos y
extremidades); la lipohipertrofia (LH) (acumulacion de grasa perivisceral y en las regiones
abdominal, dorso-cervical y mamarias) y el sindrome mixto.

El sindrome de lipodistrofia se caracteriza asi por la presencia, combinada o no, de pérdida
de grasa periférica, muy caracteristica de los pacientes VIH+ en TAR y de acimulo de
grasa pervisceral y troncal en abdomen, mamas y cuello. El desarrollo de la lipohipertrofia,
en contraste con el de la lipoatrofia, no se asocia con el uso particular de determinados
farmacos o clases de farmacos. La incidencia de dichas anomalias en pacientes que
comienzan TAR aumenta progresivamente con el tiempo. Durante los primeros afios del
TAR la estimacion de lipodistrofia moderada o grave en estos pacientes al cabo de 2 afios
era del 20%, pero aunque en la actualidad son menos frecuentes, no se sabe bien cual es su
incidencia con el uso de los farmacos antirretrovirales (FAR) mas recientes. (Panel de
expertos de Gesida y Plan Nacional sobre el Sida, 2009).

Este sindrome de lipodistrofia se asocia a baja autoestima, depresion y estigmatizacion que
lleva a muchos pacientes a reducir su adherencia a los tratamientos.

Se han ensayado numerosos tratamientos para este sindrome, que incluyen algunas
opciones de tratamiento médico sistémico con escasos resultados y multiples opciones de
reparacion de los tejidos blandos.

La patogénesis de estas anomalias es muy compleja y no ha sido aun dilucidada. En ella
intervienen factores dependientes del TAR (farmacos utilizados y duracion total de la
terapia), de la infeccion por el VIH (grado de inmunodepresion), y del paciente
(predisposicion genética, edad, indice de masa corporal (IMC), y otros. Los diferentes FAR
o sus distintas combinaciones pueden favorecer la aparicion de LD con distintos grados de
intensidad, por lo que parece razonable que una de las posibles estrategias terapéuticas para
mejorar las alteraciones en el reparto de la grasa corporal, sea la sustitucion del farmaco o
farmacos potencialmente implicados por otros menos relacionados con estos efectos.
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En lo referente a los farmacos, existen numerosas evidencias de que algunos inhibidores de
transcriptasa inversa analogos de nucledsidos (AN), y entre ellos muy especialmente la
estavudina (d4t), tienen un mayor poder generador de lipoatrofia. Los no analogos (NA)
también han demostrado que pueden favorecer la aparicion de lipoatrofia. Los inhibidores
de la proteasa (IP) no se ha demostrado que provoquen dicha anomalia, aunque es probable
que actiien de forma sinérgica con los AN. En cambio, si se conoce que los IP favorecen la
lipohipertrofia y trastornos metabolicos de lipidos y carbohidratos.

Las pautas que incluyen estavudina (d4T) o zidovudina (ZDV) han evidenciado un mayor
riesgo de lipoatrofia y de hiperlipemia que las que no los contienen y la sustitucion de estos
ultimos por abacavir (ABC) o tenofovir se asocia con una mejoria de ambos trastornos. A
este respecto, se ha observado que aunque las pautas formadas por IP + efavirenz (EFV)
mejoran la lipoatrofia ocasionada por AN, ejercen un efecto desfavorable sobre los lipidos
plasmaticos. Ademas, el uso de andlogos de la timidina y en particular de d4T constituye un
factor de riesgo para el desarrollo de diabetes mellitus.

Clasificacion de la lipodistrofia

Uno de los grandes problemas existentes para conocer mejor la prevalencia de las
alteraciones morfoldgicas es la falta de una definicion consensuada de la LD. Aunque todos
tenemos en mente la existencia de distintas alteraciones de distribucion de grasa corporal,
esta ausencia de definicion precisa impide homogeneizar los distintos estudios y conocer la
prevalencia real de la LD en general, y de sus distintos tipos en particular. Recientemente
se han publicado datos de un ensayo clinico multicéntrico internacional en el que se
intentaba establecer una definicion de caso; sus resultados son poco satisfactorios tanto por
la complejidad de la recogida de datos como por su escasa sensibilidad (79%) y
especificidad (80%). Las principales alteraciones de la grasa corporal son las siguientes:

1.- Acumulacion de grasa corporal, o lipohipertrofia:
- aumento del perimetro abdominal
- aumento del perimetro torcico
- hipertrofia mamaria
- aumento de la grasa lateral del cuello
- acumulacion de grasa dorsal del cuello (mal llamada giba de bufalo)
- lipomas localizados o generalizados

2.- Pérdida de grasa o lipoatrofia:
- cara
- nalgas
- extremidades

3.- Alteraciones mixtas.

Si existen dificultades para definir el SLD, también resulta compleja y dificil la
clasificacion segun el grado de afectacion (Berenguer J, 2003; Talmor M, 2002; Stuzin JM,
1990; Jackson IT, 1999; Matarasso A, 1999; Yang Y, 2005).
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Diagnostico

El diagnostico de la LD es complejo, sobre todo en sus fases iniciales. Los métodos
utilizados van desde la autoevaluacion del paciente, ya sea mediante cuestionarios
complejos como el SALSA u otros mas sencillos que se estan validando, o la informacion
espontanea del paciente, que refiere que “su cuerpo ha cambiado”, a la valoracion por parte
del médico, ya sea subjetiva u objetiva por distintos medios: fotografias, examen fisico,
determinaciones antropométricas, y otras técnicas como la bioimpedanciometria (BIA), la
densitometria radioldgica de doble energia (DEXA), la tomografia axial computarizada
(TAC), la resonancia magnética (RMN) o la ecografia.

En distintos trabajos, de entre los que destaca el estudio FRAM, se ha tratado de conocer la
distribucion grasa de la poblacion general y la de los pacientes VIH de las mismas
caracteristicas, ademas de intentar conocer la mejor forma de valoracion. Llama la atencion
el hecho de que la autoevaluacion de la distribucion de grasa corporal por el enfermo y las
determinaciones antropométricas realizadas por personal entrenado resultan tan fiables
como los métodos de medida mas sofisticados.

En la practica diaria se hace necesaria la valoracion periddica de la grasa corporal con
realizacion de una autoevaluacion por parte del paciente, si es posible con una encuesta
sencilla y wvalidada, y por parte del médico, tanto de forma subjetiva como con
determinaciones antropométricas y /o métodos mas sofisticados.
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Ventajas e inconvenientes de los distintos métodos de medida

Meétodos Ventajas Inconvenientes
Valoracion antropométrica Sencilla Variabilidad en las técnicas de medicion
Répida Subjetiva
Barata Depende de las caracteristicas fisicas
Necesita entrenamiento del personal que
lo realiza (gran variabilidad segin el
observador)
BIA Fécil No detecta la distribucion regional de la
Bioimpedanciometria Barata grasa
Bien
estandarizada
DEXA Poca radiacion No determina tejidos blandos por encima
Densitometria radioldégica  ionizante del hueso
de doble energia No en pacientes obesos o muy delgados
No valida para grasa intraabdominal
Coste elevado
TAC Precisa Coste elevado
Tomografia axial Fiable La realizacion de un solo corte la abarata
computarizada Reproducible
Sencilla
Inocua
RMN No utiliza Lenta
Resonancia magnética radiaciones No se puede emplear en: pacientes con
1onizantes marcapasos, con cuerpos extrafos,
Excelente claustrofobicos, no colaboradores o
resolucion de inestables
contraste Los tejidos pueden presentar diferentes
rangos de intensidad de sefial
Coste muy elevado
Ecografia Répida Depende de la experiencia del operador
Simple No demasiado util en obesos
Barata
No utiliza
radiaciones
ionizantes

Alternativas de manejo terapéutico de la lipoatrofia

Las medidas terapéuticas destinadas a limitar o corregir estos efectos incluyen: cambio en
la pauta terapéutica (siempre que la situacion del paciente lo permita) y técnicas quirurgicas
para solventar tanto la atrofia como la hipertrofia, esta ultima en zonas especificas y que
provoquen problemas funcionales o deformidad fisica evidente.
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a) Tratamiento sustitutivo de fArmacos

Prevencion de la lipoatrofia

Tiene gran relevancia en los pacientes que van a iniciar el TAR, pues, una vez que se hace
evidente, esta anomalia, a menudo, es irreversible. Actualmente, la Unica estrategia eficaz para
prevenir la LA consiste en usar ciertos AN que, como abacavir (ABC) y tenofovir (TDF), resultan
mas inocuos para el tejido adiposo subcutdneo que los andlogos de la timidina. Dicha estrategia,
que en los ultimos afios ha logrado reducir considerablemente la incidencia de nuevos casos de
LA, se basa en multiples evidencias de que los regimenes de TAR que contienen estavudina (d4T)
o zidovudina (ZDV) se asocian mucho mas frecuentemente con la aparicion de LA que aquellos
que incluyen TDF o ABC. El beneficio de usar TDF en vez de andlogos de la timidina ha sido
demostrado en dos ensayos clinicos en los que los pacientes tratados con dicho farmaco,
presentaron una proporcion significativamente menor de LA y un mayor contenido de grasa
subcutanea en los miembros, evaluado por DEXA, que los que recibian d4T o ZDV. Asimismo, en
el subgrupo de pacientes a quienes se habia realizado un seguimiento con DEXA, ambos estudios
mostraron que quienes tomaban d4T o ZDV perdieron una considerable cantidad de grasa
periférica, mientras que los tratados con TDF experimentaron una ganancia neta de la misma.
Estos resultados han sido ulteriormente refrendados por otro estudio en el que la prevalencia de
LA fue significativamente mayor entre los pacientes que recibieron d4T o ZDV que en aquellos
tratados con TDF, en los cuales dicha prevalencia fue muy similar a la de los pacientes cuyo TAR
no incluia ningin AN.

Los ensayos clinicos comparativos entre ABC y andlogos de la timidina han deparado resultados
muy similares a los antedichos. Asi, el estudio ABCDE demostr6 que, a los dos afios de terapia, la
proporcion de pacientes con LA evaluada por antropometria era muy inferior en los pacientes
tratados con ABC que en los que recibian d4T. Més atn, en el subgrupo a los que se realizo
DEXA al inicio y al final del estudio, los primeros ganaron una notable cantidad de grasa en los
miembros mientras que en los Gltimos ocurri6 justamente lo contrario.

Existen pocos datos acerca de la sustitucion de los andlogos de la timidina por ABC o TDF en los
pacientes que toman d4T o ZDV sin haber desarrollado LA. A este respecto, el analisis preliminar
a las 24 semanas de un ensayo clinico abierto en el que los pacientes que recibian ZDV/3TC maés
un NA o un IP/r y mantenian suprimida la replicacion viral fueron aleatorizados a continuar con
ZDV/3TC o a cambiar esta pareja de AN por TDF/FTC, ha mostrado un incremento significativo
del contenido graso de las extremidades en los pacientes que pasaron a tomar TDF/FTC y que
tenian <7,2 kg de masa grasa al iniciarse el estudio.

No obstante, diversas guias de practica clinica consideran realizar dicho cambio con fines
preventivos. En el siguiente algoritmo se resumen las recomendaciones actuales sobre prevencion
de la LA en los dos escenarios clinicos anteriormente mencionados.
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Prevencion de la lipoatrofia periférica
Paciente que va a iniciar el Paciente ya tratado, sin
TAR por primera vez lipoatrofia, cuyo TAR incluye
d4T o ZDV

Prescribir un régimen cuya Valorar la sustitucion de d4T o
pareja de AN esté formada por ZDV por ABC o TDF, si es
ABC o TDF asociados a viable
3TCo FTC

Los resultados del estudio ACTG5142 sugieren que en pacientes sin TAR o sin experiencia previa
de uso de un determinado farmaco o familia de farmacos antirretrovirales (pacientes naive), el
tratamiento con EFV puede asociarse a una pérdida >20% de la grasa subcutanea de las
extremidades. Sin embargo, el hecho de que factores no relacionados con los antirretrovirales
hayan podido influir significativamente en estos resultados tal y como ha revelado un analisis
ulterior (Haubrich R, 2008), asi como que no se haya objetivado LA en los multiples ensayos en
los que EFV se us6 sin andlogos de timidina, han determinado que las guias anteriormente
referidas sigan considerando a EFV como uno de los farmacos preferidos para el TAR de inicio.
No se ha observado ninguna asociacion entre los IP y la LA, por lo que en la prevencion de dicha
anomalia no se incluye ninguna estrategia relacionada con éstos.

Por ultimo, la prevencion de la LA puede ser ain mas necesaria en presencia de coinfeccién por
VHC o hipertrigliceridemia, pues ambas se han asociado en algin estudio con un mayor riesgo de
desarrollo de LA.

b) Tratamiento paliativo con materiales de relleno

La ausencia de un tratamiento médico capaz de revertir satisfactoriamente la lipoatrofia
establecida ha obligado a tener que recurrir a procedimientos de cirugia reparadora, como las
infiltraciones faciales de grasa o de polimeros sintéticos. La técnica reparadora es relativamente
sencilla y razonablemente segura, y parece ofrecer buenos resultados estéticos iniciales. Por ello,
dichos procedimientos podrian ser tutiles en pacientes en quienes la lipoatrofia facial tenga
importantes implicaciones psicoldgicas y sociales que mermen su calidad de vida.
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2. TRATAMIENTO REPARADOR DE LA LIPOATROFIA FACIAL

Mientras se avanza en el conocimiento de nuevas combinaciones farmacoldgicas que
demuestren que no producen, limitan o recuperan totalmente las secuelas del sindrome de
lipodistrofia (SLD), hay que tener presentes las distintas alternativas correctoras que ofrece
la cirugia reparadora, ya que el efecto terapéutico es rapido, los efectos secundarios
conocidos en el corto y medio plazo son asumibles y la mejora del aspecto fisico puede ser
percibida de forma inmediata por el paciente. No obstante, el uso de distintos materiales
reparadores en esta indicacion en pacientes VIH+ es reciente y falta evidencia sobre
aspectos relevantes de seguridad, tolerancia y efectividad a medio y largo plazo.

En la actualidad, desde el ambito reconstructivo se realizan distintas intervenciones para
tratar los siguientes aspectos del SLD:

A.- Lipoatrofia:
1.- Infiltracién de grasa autologa.

2.- Infiltraciones subdérmicas de materiales sintéticos para correccion de la lipoatrofia
facial.

3.- Implantes gliteos anatdmicos para corregir la lipoatrofia glutea.

B.- Lipohipertrofia:
1.- Liposuccion para la eliminacion de lipohipertrofias.

Todas estas técnicas se pueden realizar de forma aislada o combinando varios
procedimientos. Por el momento, el Sistema Nacional de Salud se plantea asumir la
reparacion de la lipoatrofia facial, por su caracter especialmente estigmatizante en estos
pacientes.

En el caso de la lipoatrofia, la atrofia grasa o pérdida de grasa puede aparecer tanto en cara
como en brazos, piernas y nalgas. La manifestacion mas preocupante para el paciente es la
afectacion de la cara, de ahi que la mayor experiencia conseguida con las diferentes
técnicas empleadas se haya obtenido con el fin de paliar la lipoatrofia facial.

A la hora de realizar una técnica de relleno facial hay que tener en cuenta que los resultados
van a variar dependiendo de la gravedad de la atrofia. Por el momento no se ha establecido
de forma undnime una escala de gravedad, si bien la més sencilla y utilizada es la que
define cuatro grados (normal, leve, intermedio y grave).
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Grados de severidad de la lipoatrofia facial
(Fontdevila J, 2003; Fontdevila J, 2007; Fondevila J, 2008)

Grado 0. Normalidad. La piel de la region malar hace una leve protuberancia desde el
vértice de la fosa orbitaria hasta el pliegue nasogeniano.

Grado I. Afectacion leve. El paciente presenta un aplanamiento del relieve malar sin otro
signo. Compatible con una persona delgada o con poco pémulo.

Grado Il. Grado intermedio. Aplanamiento del relieve malar con hundimiento por debajo
de éste. Cuanto mayor sea la edad, mayor es la laxitud cutdnea que provoca tipicamente en
este estadio la formacién de un pliegue nasogeniano. La pérdida de grasa provoca la
pérdida completa del relieve malar y la piel se adapta al relieve d6seo, por lo que en el
vértice inferior del hueso zigomatico la piel se hunde.

Grado Il1. Afectacion grave. Aparecen los mismos signos que en los grados I y II.
Ademas, aparece una esqueletizacion de la cara con exposicion de la musculatura de la
mimica facial, especialmente del musculo zigomatico mayor. Hay un hundimiento mas
pronunciado por la ausencia casi completa de grasa subcutanea que hace que la piel se
adapte a las sinuosidades de las estructuras profundas.

Como podemos observar, el grado de gravedad va a influir de forma decisiva en el
resultado final y en la cantidad de volumen a inyectar segun la técnica elegida.

Materiales de relleno utilizados en la lipoatrofia facial

Dentro de las opciones de relleno se han utilizado multiples técnicas consistentes en el uso
de infiltraciones locorregionales dérmicas o subcutaneas en distintas regiones de la cara.

Las caracteristicas ideales de los potenciales materiales de relleno se han descrito
clasicamente como siguen:

No carcinogénico y no teratogénico

No inmunogénico (reacciones de hipersensibilidad y/o alergia)

No irritante (inflamacion). No induce reacciones inflamatorias ni de cuerpo extrafio
Persistencia en el area tratada durante un tiempo prolongado, sin desplazamientos y con
minima reabsorcion.

No degenera con el tiempo ni induce a la calcificacion

Aporta una estética natural y una consistencia similar a la zona tratada

Permite la correccion del defecto en 1 6 2 sesiones

Facilidad de implantacion

Esterilizable y facilmente almacenable a temperatura ambiente

Quimicamente inerte, estable y no modificable por el organismo

Obtencidn sencilla y a un coste razonable
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1. Grasa autéloga

El uso de grasa autologa se ha considerado tradicionalmente como una opcion de duracion
variable, a pesar de que los datos que reflejan los estudios objetivos existentes sobre la
materia indican que, una vez integrados, los elementos celulares contenidos en el infiltrado
de grasa autdloga no se reabsorben. Se valora como una técnica algo mas compleja e
invasiva que el uso de materiales sintéticos. Algunos de los procedimientos utilizados
requieren anestesia general y hospitalizacion.

La baja disponibilidad de tejido graso para infiltrar en una parte de estos pacientes supone
una limitacion para la aplicacion generalizada de esta técnica.

La grasa autologa presenta evidentes ventajas al aproximarse al material de relleno ideal
(biocompatibilidad, estabilidad, seguridad, durabilidad, apariencia natural, versatilidad). La
infiltracion de grasa se ha utilizado como tratamiento de distintas patologias quirtrgicas y
existe una gran experiencia previa respecto a su seguridad.

La infiltracion de grasa autdloga como técnica reparadora incrementd su uso a partir de
mediados de los afios noventa con la técnica de Coleman (Coleman SR, 1997; Coleman SR,
2001), consistente en la infiltracion de una cantidad de grasa propia extraida del paciente
mediante aspiracion, después purificada mediante centrifugacion y finalmente inyectada
con cdnula atraumadtica con el fin de preservar la integridad de las células grasas en la zona
de reparacion.

La utilizacién de grasa autdloga ha estado caracterizada desde el inicio de su empleo por la
discrepancia sobre la permanencia o no del material infiltrado, discusion que sigue viva
todavia en nuestros dias (Lemperle G, 2006; Coleman SR, 2006). Los estudios realizados
difieren ampliamente segun el método de obtencidn de la grasa, el nimero de veces en que
se realiza el procedimiento, el drea tratada y el método de evaluacion de los resultados
obtenidos (Sommer B, 2000).

Entre los escasisimos estudios que comparan diferentes sustancias de relleno, encontramos
el estudio prospectivo de Guaraldi (Guraldi G, 2005), que compara resultados entre
transferencia de grasa autéloga, inyecciones de acido polilactico e infiltraciones de gel de
poliacrilamida. Tras el corto periodo de seguimiento de 24 semanas, no se encuentran
diferencias significativas en el resultado, ya que todos los pacientes estan satisfechos con la
mejora estética. En cuanto a los efectos adversos a corto plazo, son mas graves en la
infiltracion de grasa autéloga, y no aparecen en las infiltraciones de gel de poliacrilamida.
En cualquier caso, dada la brevedad del periodo de seguimiento, los resultados carecen de
relevancia clinica, dado que con cualquiera de los tratamientos citados se aspira a la
permanencia de los efectos.

En los ultimos afios se han referido buenos resultados o similares a los obtenidos con
materiales sintéticos, con la técnica de transferencia de grasa autologa (técnica de Coleman
modificada) en pacientes VIH+ con lipoatrofia facial (Fontdevila J, 2003; Caye N, 2003;
Guaraldi G, 2004).
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2. Materiales sintéticos

En el momento actual, la infiltracion con materiales sintéticos es utilizada por su facilidad
de uso y resultados inmediatos. Existen en la actualidad diferentes tipos de soluciones de
materiales sintéticos con los que existe cierta experiencia de tratamiento en pacientes VIH,
entre los que destacan los derivados poliacrilamidicos (no reabsorbibles) y el &cido
polilactico (lentamente reabsorbible). Ambos han ofrecido una eficacia y seguridad inicial
aceptables a corto plazo. La hidroxiapatita se ha incorporado a los materiales sintéticos en
pacientes con infeccion por VIH con buenos resultados

2.1. Materiales sintéticos no reabsorbibles

Dentro de las opciones de relleno a medio y largo plazo se han utilizado materiales de
reabsorcion lenta o no reabsorbibles, como los implantes sélidos de politetrafluroetileno
(Gore-Tex"), el gel de poliacrilamida reticulada (Aquamid®), biopolimeros tipo
polialquilimidas (Bio-Alcamid®) y microesferas de polivinilo en gel de poliacrilamida
(Evolution®), o el polimetacrilato (Artecoll®).

Los derivados poliacrilamidicos (Aquamid®, poliacrilamida reticulada al 2.5%) y los
polialquilimidicos han mostrado una mayor duraciéon de sus efectos. Segun datos
solicitados y facilitados por la Subdireccion General de Productos Sanitarios de la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios respecto al Bio-Alcamid®, biopolimero
sintético de polialquilimida, se comunico el cese de puesta en el mercado (cese comercial)
de este producto en Junio de 2008.

El Aquamid® tiene un alto contenido en agua (97,5%) y un bajo extracto solido lo que,
ademas de facilitar el intercambio de agua con tejidos circundantes, dificulta la formacion
de nddulos. No provoca endurecimiento de los tejidos tras 5 afios del implante, lo que le
confiere una gran seguridad. Se ha observado una mayor predisposicion a la aparicion de
edemas y hematomas con la polialquilamida debido a la dificultad de la técnica de
infiltracion al ser necesario la utilizacién de un trécar o aguja gruesa. Sin embargo, el
Aquamid® se inyecta con una aguja de pequefio calibre de 27G, lo que facilita la
implantacion y minimiza los efectos secundarios (Guaraldi G, 2005). Asi mismo, el
masajeo posterior a la inyeccion es mas facil con Aquamid® , debido a textura. Por otra
parte, los resultados obtenidos a largo plazo han demostrado la seguridad, eficacia y
durabilidad del Aquamid®, con una experiencia de mas de 5 afios en pacientes con
infeccion por VIH, lo que hace que sea un producto apropiado y con experiencia acumulada
en pacientes con lipoatrofia facial e infeccion por VIH, ademas de ser actualmente el tinico
permanente sintético comercializado en Espana (Polo R, 2005; Polo R, 2006; Negredo E,
2006; Negredo E, 2009; Bello G, 2007; Guaraldi G, 2005; De Santis G, 2008).

Estos materiales no reabsorbibles tienen la ventaja de una mayor durabilidad, precisan
pocas reinyecciones, permiten una mayor predictibilidad del resultado y, en algunos casos,
pueden ser extraidos de la zona de implante. Sin embargo, los potenciales efectos adversos
a medio y largo plazo (reaccion de cuerpo extrafio, procesos inflamatorios cronicos,
granulomas, toxicidad) y la dificultad de extraccion en algunos casos conducen a una
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mayor precaucion en su implante. Se han comunicado casos de complicaciones graves con
el Bio-Alcamid® (infeccion grave, migracion, encapsulacion, nédulos en cara).

Ejemplo de material no reabsorbible: Derivados poliacrilamidicos

Uno de los materiales mas utilizado es una poliacrilamida reticulada al 2,5% (Aquamid®).
Es un material alopléastico biocompatible. Presenta escasos efectos secundarios y sus
principales caracteristicas se refieren a continuacion.

Caracteristicas de los derivados poliacrilamidicos

* El protocolo de tratamiento es idéntico en todos los casos exceptuando el volumen
administrado. En funcion de las necesidades de correccion el proceso puede requerir una o
dos sesiones de infiltracion separadas por 15 dias.

* Cualquier grado de afectacion puede ser tratado

* Tipo de anestesia: locorregional (nervios infraorbitarios y mentonianos) y anestesia
topica.

* No precisa ingreso hospitalario

* Técnica de eleccion: infiltraciones subdérmicas

* El resultado es inmediato, natural y estable

* Contraindicaciones: infecciones locales y embarazo-lactancia

* Efectos secundarios: inflamacién y hematomas localizados

* No estan descritos efectos secundarios a largo plazo

Es el producto con el que mayor experiencia hay en el paciente con infeccion por el VIH
con diferentes estudios y seguimientos de mas de 5 afios.

A continuacidn se presenta una tabla que recoge algunas caracteristicas destacables de los
productos y técnicas mas usados en la correccion de la lipoatrofia facial.

2.2. Materiales sintéticos reabsorbibles

Existen opciones de relleno temporal con materiales lentamente reabsorbibles como el
acido polilactico (Sculptra®) y la hidroxiapatita calcica (Radiesse®). También se estan
utilizando otros materiales como el acido hialurénico y el colageno.

El acido polilactico (Sculptra®) es un polimero sintético biocompatible que precisa varias
sesiones de infiltracion; es lentamente reabsorbible y su duracion es superior a 1 afio, si la
realizacion de la técnica se hace de forma correcta. Se ha utilizado en numerosos trabajos
en pacientes VIH con lipoatrofia facial, si bien los seguimientos son cortos. La
complicacién mas comun con el empleo de este material son los granulomas, aunque con el
empleo de los protocolos mas actualizados de uso del material parece que se ha minimizado
(Saylan Z, 2003; Dijkema SJ, 2005; Bergeret-Galley C, 2004).
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La hidroxiapatita célcica (Radiesse®) es también un material de lenta reabsorcion y larga
duracién que se ha utilizado en pacientes VIH con lipoatrofia facial.

Algunos materiales, como el coldgeno y el 4acido hialurénico, son rapidamente
reabsorbibles, se requieren grandes volumenes y la duracion de su efecto es corta (alrededor
de 3-6 meses), por lo que se precisan inyecciones repetidas. Las variantes mas densas
(reticulacion) de estos materiales pueden ofrecer una mayor duracion pero también resultan
mas evidentes en pieles delgadas o atrofia severa. Existe escasa experiencia con los nuevos
colagenos en pacientes con infeccion por el VIH.

Los materiales reabsorbibles tienen la ventaja de ser mas moldeables, con efectos
secundarios y resultados estéticos transitorios. Ello permite realizar correcciones y
adaptaciones. También permiten, una vez reabsorbidos, el empleo de otro material distinto
si ello fuera preciso. Sin embargo, sus efectos no son lo suficientemente duraderos como
para considerar su uso de primera eleccion en los pacientes VIH.

Ejemplos de materiales lentamente reabsorbible:
a) Acido polilactico

El 4cido polilactico es un polimero sintético biocompatible, reabsorbible,
inmunoldgicamente inactivo que no contiene ningin derivado de origen animal: Ello
elimina el riesgo de contaminacion por virus o priones estando reconocido por la FDA
como un producto seguro. El mecanismo de accidn es la generacion de una fina formacion
fibrosa capsular alrededor de los implantes. Al cabo de 4 semanas se observa una capsula
conjuntiva de tejidos alrededor del implante, vascularizada y de un tamafio aproximado de
100p.

Caracteristicas del acido polilactico

* Precisa varias sesiones de infiltracion para completar el proceso de correccion.

* Tipo de anestesia: locorregional (nervios infraorbitarios y mentonianos) y anestesia
topica.

* No precisa ingreso hospitalario.

* Técnica de eleccion: infiltraciones subdérmicas.

* El resultado puede ser completo en las primeras semanas.

* Contraindicaciones: no se conocen.

* Efectos secundarios: hiperemia, eritema, inflamacién y hematomas localizados, nddulos.
* No estan descritos efectos secundarios a largo plazo.

b) Hidroxiapatita calcica (HAC)

Este material se ha venido usando en forma sélida como implante facial con &ptimos
resultados. Los preparados inyectables contienen un 30% de microesferas de HAC
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suspendidas en un 70% de gel de carboximetilcelulosa (Radiesse®). El gel es lentamente
reabsorbido quedando la HAC que actia a modo de entramado alrededor del cual se
deposita colageno. Es radiopaco lo que permite trazar su localizacion y se inyecta de forma
subcutdnea mediante agujas de pequefio calibre (25-27G). En el area del implante se genera
una fibrosis de caracteristicas no cicatriciales que afiade volumen.

Caracteristicas de la hidroxiapatita calcica

* Puede precisar varias sesiones de infiltracion.

* Cualquier grado de afectacion puede ser tratado.

* Tipo de anestesia: locorregional (nervios infraorbitarios y mentonianos) y anestesia
topica.

* No precisa ingreso hospitalario.

* Técnica de eleccion: infiltraciones subdérmicas.

* El resultado es completo a la semana.

* Contraindicaciones: no se conocen.

* Efectos secundarios: hiperemia, eritema, inflamacion y hematomas localizados.

* No estan descritos efectos secundarios a largo plazo.
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Caracteristicas destacables de técnicas y productos de relleno utilizados en correccion de lipoatrofia facial

Producto/Técnica Definicion Caracteristicas Duracion Efectos secundarios
Rellenos semipermanentes o permanentes
Derivados Material aloplastico, 97,5% de agua y 2,5% poliacrilamida > 5 afios Hiperemia. Eritema
poliacrilamidicos biocompatible reticulada, hidrogel no reabsorbible, no
Aquamid® migra, no alergénico.
Homologado por la CE | No precisa ingreso hospitalario.
Derivados Polimero reticulado 97% de agua 'y 3% polimero reticulado | > 5 afios Equimosis Pigmentaciones o
polialquilimidicos sintético. tridimensional. manchas sideréticas. Hematoma
Bio-Alcamid® Homologado por la CE. | No precisa ingreso hospitalario.
No comercializado en la Infeccion inmediata o diferida,
actualidad en Espafia incluso meses o afios después de
la implantacion.
Movilizacion o desplazamiento
del producto (efecto bolsa)
Irregularidades cutédneas
Rellenos temporales
Acido polilactico Polimero sintético Microesferas de acido polilactico y que | 12-18 meses Hiperemia. Eritema
Sculptra® biocompatible y se reconstituye disuelto en agua estéril
reabsorbible. para preparacion inyectable.
Inmunologicamente inactivo, baja
toxicidad.
Hidroxiapatita Microesferas de Gel en el que van suspendidas particulas | 18 meses Formacion de nddulos
Radiesse® hidroxiapatita de calcio | de hidroxiapatita célcica.

suspendidas en un gel
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de polisacaridos.

No causa inflamacion cronica ni
respuesta inmune.

Grasa autologa

Infiltracion de grasa | Infiltraciones de grasa | * Infiltracion de grasa autdloga: | Potencialmente Hiperemia. Eritema
autologa por medio de unas suspension de grasa obtenida de | permanente Sindrome de embolizacién muy
canulas finas en cualquier  region  con  acumulo infrecuente.
diferentes planos. subcutaneo.
* Inyeccion de grasa extraida por medio Hipertrofia ~de la  zona
de canulas atraumaticas en diferentes implantada después de unos
planos. meses de la intervencion
(sindrome del Hamster).
Precisa cirugia mayor ambulatoria, e
incisiones de escasos mm tanto en las
zonas de extraccion como de infiltracion
de la grasa.
Como beneficio adicional se realiza el
tratamiento del acumulo adiposo
(lipoaspiracion).
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Consideraciones finales:

e Los pacientes con sindrome de lipoatrofia facial pueden beneficiarse del tratamiento
quirurgico reparador, pero hay que tener presente siempre que se trata de técnicas
paliativas, cuyos beneficios e inconvenientes a largo plazo todavia no son plenamente
conocidos.

e El relleno facial debe realizarse con una sustancia que garantice la mayor duracion
posible con la menor tasa de complicaciones, adaptando la indicacion del material a
las caracteristicas de cada paciente.

e Todas las intervenciones se deben realizar en un hospital de segundo o tercer nivel
por cirujanos capacitados para realizar cualquiera de los tratamientos mencionados,
respetando siempre las normas de asepsia, asi como una correcta proteccion del
cirujano y su equipo.
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B. USO TUTELADO DE LA LIPOATROFIA FACIAL

1. JUSTIFICACION DEL USO TUTELADO

Aunque la eficacia de algunos productos y técnicas de tratamiento quirirgico de la
lipoatrofia facial con materiales de relleno es prometedora:

- No existe en la actualidad una técnica consolidada.

- El uso de distintos materiales reparadores en esta indicacion en pacientes VIH+ es
reciente y no existe un protocolo consensuado de indicacion y uso adecuado a cada
situacion clinica.

- Falta evidencia de calidad sobre aspectos relevantes de la seguridad, y la efectividad a
medio y largo plazo.

Estos factores justifican el inicio de un uso tutelado en condiciones de investigacion en
situacion real de la practica clinica siguiendo un protocolo consensuado.

Dada la diversidad de productos que han sido propuestos y utilizados en los ultimos
afnos para el tratamiento de la lipoatrofia facial, se propone que en el uso tutelado se
priorice el uso de intervenciones reparadoras con productos que cumplan los siguientes
criterios minimos:

1. Requisitos generales de autorizacion, puesta en mercado, indicacion,
condiciones de uso establecidos en ficha técnica del producto y disponibilidad.

2. Criterios de tolerancia, biocompatibilidad, esterilidad y toxicidad.

3. Criterios de seguridad y efectos adversos asociados a la administracion y
facilidad de uso.

4. Permanencia, estabilidad y durabilidad del producto que permita un seguimiento
de los resultados de, al menos, dos afios.

5. Criterios de facilidad de administracion y resultados esperados (no
desplazamiento, consistencia adecuada y resultados estéticos aceptables).

6. Criterios de eficiencia global del tratamiento.

La priorizacion de estos criterios limita el rango de productos a incluir en el uso
tutelado, reduciéndolo a los productos consolidados en el mercado, y que ofrezcan una
mayor expectativa de duracion de los efectos correctores y que hagan posible su
evaluacion con los criterios y el protocolo establecido. En este sentido, es necesario
disminuir la variabilidad debida al tipo de material y complejidad de la intervencion,
limitando el rango de productos utilizados, estandarizando los protocolos para su uso y
definiendo claramente la indicacion.
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2. CENTROS PARTICIPANTES

Centros sanitarios publicos o privados concertados propuestos por las Comunidades
Autonomas, con el compromiso de aceptar las condiciones de indicacion y uso
establecidas en el protocolo de uso tutelado, asi como el compromiso de uso de la
metodologia e instrumentos de evaluacién acordados en el uso tutelado.

LISTADO DE CENTROS PARTICIPANTES EN EL USO TUTELADO DE LA
LIPOATROFIA FACIAL ASOCIADA A VIH SIDA (actualizado a 24-02-2010)

CENTROS PARTICIPANTES

Cadigo del Catéalogo
Nacional de Hospitales

ANDALUCIA

Hospitales Virgen del Rocio de Sevilla 410286
Hospital Carlos Haya de Mélaga 290234
Hospital Virgen de las Nieves 180114
Hospital Reina Sofia 140023
ARAGON

Hospital Universitario Miguel Servet 500021
CASTILLA-LA MANCHA

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete 020019
CATALUNA

Hospital Clinic de Barcelona 080109
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol “Can Ruti” 080667
de Badalona.

GALICIA

Complejo Hospitalario Universitario A Coruiia 150011
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 150200
MADRID

Hospital La Paz 280014
Hospital Gregorio Maraidn 280225
NAVARRA

Hospital Virgen del Camino 310018
CASTILLAY LEON

Complejo Asistencial de Salamanca 370016
COMUNIDAD VALENCIANA

Hospital General Universitario de Alicante 030015
Hospital La Fe de Valencia 460018
Hospital Clinico Universitario de Valencia 460044
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C. PROTOCOLO DEL USO TUTELADO DE LA
LIPOATROFIA FACIAL

1. Objetivos del uso tutelado
Objetivos generales

Evaluar la seguridad y la efectividad a medio (a los 1-2 meses; segin material
utilizado, y hasta los 12 meses) y largo plazo (hasta los 24 meses) de la intervencion
mediante cirugia reparadora con materiales de relleno en pacientes VIH con
sindrome de lipoatrofia facial, grados II y III. Para ello, se considera necesario:

e Valorar los efectos secundarios, efectos adversos y complicaciones de la
intervencion.

e Valorar los cambios objetivos fisicos de la morfologia facial.

e Valoracién de los cambios percibidos, nivel de satisfaccion y calidad de
vida relacionada con la salud por parte de los pacientes.

e Valorar la duracion de los efectos correctores obtenidos.

e Comparar los efectos de cada tipo de intervencion en grupos
homogéneos de pacientes.

2. Procedimientos incluidos en el uso tutelado.
Materiales
1. Grasa autologa
ii. Materiales sintéticos no reabsorbibles
Gel de poliacrilamida reticulada (Aquamid®).

iii. Materiales sintéticos reabsorbibles (segunda opcidn en casos en que no se consideren
adecuados o viables las técnicas /productos anteriores y segun los criterios de indicacion
establecidos a continuacion)

Acido polilactico (Sculptra®)
Hidroxiapatita célcica (Radiesse®)

El uso de estos materiales se hard de forma normalizada, de acuerdo con los requisitos
de indicacion y uso establecidos en las fichas técnicas, etiquetado e instrucciones de uso
con el que el producto se comercializa en Espana.

La propuesta de modificacion o inclusion de nuevos materiales de relleno o el uso de
nuevas técnicas en el procedimiento de uso tutelado durante el periodo de duracion del
mismo deberd ser aprobado por la Comision de Prestaciones, Aseguramiento y
Financiacion, que valorara su utilidad potencial en funcion de criterios de grado de
evidencia sobre seguridad, efectividad y adecuacion a las necesidades de los pacientes,
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asi como el cumplimiento de los requisitos minimos exigidos a estos productos
sanitarios y los objetivos del uso tutelado.

Criterios de indicacion

Los criterios generales de seleccion de material de relleno y técnica de intervencion son:

La adecuacion a la situacion clinica y la seguridad de los pacientes.

La experiencia en el uso, la obtencion de buenos resultados y el grado de
consolidacion del procedimiento,

La duracion de los efectos con el menor nimero de intervenciones € impacto
sobre la vida cotidiana de los pacientes.

Grados Il y 111 de lipoatrofia facial

Se daréd prioridad al uso de materiales de larga duracion. Se valoraran los costes y
trastornos para los pacientes desplazados que representa la administracion de
tratamientos que requieran un mayor nimero de sesiones.

Técnicas de eleccion:
e (Grasa autdloga si es posible (acimulos grasos aspirables disponibles)
e Material sintético no reabsorbible (gel de poliacrilamida - Aquamid®).

La situacion clinica y las caracteristicas del paciente, asi como la experiencia de los
cirujanos, pueden pesar en la eleccion entre estas técnicas.

Técnicas alternativas:

Como segunda opcidn, en casos en que no se consideren adecuadas o viables las
técnicas/materiales anteriores, se optara por materiales sintéticos reabsorbibles. En la
actualidad, por la experiencia acumulada y resultados obtenidos en el uso en esta
indicacion, se incluyen como materiales sintéticos reabsorbibles el acido polilactico
(Sculptra®) y la hidroxiapatita calcica (Radiesse®).

Los materiales sintéticos reabsorbibles se utilizardn en las siguientes indicaciones:

Piel de escaso grosor.

Pacientes con tendencia a las infecciones cutdneas frecuentes (si no ha
constituido una causa de exclusion).

Pacientes que requieran manipulacion dentaria frecuente (si no ha constituido
una causa de exclusion).

Pacientes con inseguridad y ansiedad respecto a adaptacion a correccion (posible
replanteamiento terapéutico).

Pacientes jovenes con corta duracion de la enfermedad y de la lipoatrofia (por el
riesgo de que empeore la lipoatrofia y el relleno permanente no sea concordante con el
estado final).

En el caso de mujeres a quienes se infiltre material reabsorbible y quieran quedarse
embarazadas en el futuro, advertir de la conveniencia de no embarazarse durante el
tiempo de duracion estipulado para el material.
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3. Requisitos materiales y profesionales para el procedimiento

La cirugia reparadora de la lipoatrofia facial debe realizarse bajo las condiciones
establecidas en el uso tutelado en los centros propuestos por las Comunidades
Auténomas y expresamente autorizados para ello. Dichos centros deben satisfacer los
requisitos minimos previstos para la realizacion de las técnicas propuestas

e Contar con una organizacion y un régimen de funcionamiento adecuados para
esta actividad.

e Asumir el protocolo consensuado de uso tutelado.

e Realizar los controles de calidad adecuados.

e Adoptar los criterios de adecuada indicacién y minimizacion de riesgos y dafios
al paciente.

e Disponer de un registro de pacientes tratados, donde constaran todos los datos
necesarios para la identificacion de los mismos, fechas de tratamiento,
intervenciones y mediciones realizadas, de acuerdo con el protocolo y registro
de datos propuesto.

e Disponer de las condiciones minimas de espacio y equipamiento en la unidad
para realizar la valoracion de la indicacion y las pruebas previas a la
intervencion y durante el seguimiento (area de consulta externa, documentacion
fotografica).

e Contar con un éarea quirirgica hospitalaria que garantice la calidad de la
intervencion en todos sus componentes. Quir6fano con asistencia anestésica
(sedacion, intervencion, atencion adecuada a posibles efectos adversos).

e Disponer de un cirujano pléstico/ cirujano maxilofacial y asistente.

Requerimientos de los productos a implantar:

Los productos mencionados en este protocolo y utilizados en medicina y cirugia
reparadora para el relleno facial tienen la consideracion legal de producto sanitario vy,
como tales, tienen que cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, transposicion de la Directiva
2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007.

Para comercializarse legalmente en la Union Europea, los productos sanitarios tienen
que estar provistos del marcado CE, distintivo que declara la conformidad del producto
con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad establecidos en la legislacion y que
debe figurar en el etiquetado y el prospecto del producto.

Todos los productos implantables y los productos invasivos de uso prolongado de tipo
quirargico se incluiran en la clase IIb. Los productos de relleno facial se clasifican como
productos de clase IIb, excepto si contienen tejidos animales o derivados de los mismos,
o se destinan a ejercer un efecto biologico o ser absorbidos totalmente o en gran parte,
en cuyo caso se incluiran en la clase III. La conformidad de los productos debe haber
sido evaluada por un Organismo Notificado europeo, cuyo numero de identificacion, de
cuatro digitos, debe figurar al lado del marcado CE en el etiquetado y en el prospecto
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del producto. El Organismo Notificado ha evaluado las prestaciones y la seguridad del
producto en las condiciones que figuran en las instrucciones de uso del producto.

Cualquier persona fisica o juridica que ponga por primera vez a disposicion, para su
distribucion y/o utilizacién en territorio espanol, un producto de la clase Ila, IIb o III,
efectuara una comunicacion a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en el momento en que haga efectiva dicha puesta a disposicion.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendré actualizado
un registro con todas las comunicaciones a que se refiere el apartado anterior. (Articulo
22 RD 1591/2009)

La Subdireccion General de Productos Sanitarios de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios sefiala respecto a los implantes de relleno
propuestos:

Aguamid®

Fabricante: FERROSAN A/S (Dinamarca)

Composicion: Gel hidrofilo de poliacrilamida reticulada al 2.5%.
Fecha de comunicacion de puesta en el mercado: 17/05/2001.
Distribuido en Espafia por: Real Lasting S.L.

Sculptra®

Fabricante: DERMIK LABORATOIRES. (USA)

Composicion: Acido poli-L-lactico, polimero sintético biocompatible y biodegradable
de la familia de los alfa-hidroxiacidos.

Fecha de comunicacion de puesta en mercado: 26/07/2005.

Distribuido en Espafia por: SANOFI AVENTIS, S.A.

Radiesse®

Fabricado por: BIOFORM MEDICAL Inc. (USA)

Composicion: Microesferas de hidroxiapatita calcica suspendidas en gel de
Carboximetil celulosa sodica + glicerina.

Fecha de comunicacion de puesta en mercado: 14/06/2004.
Distribuido en Espana por: BIOFORM MEDICAL EUROPE B.V.

Otros requerimientos de material para realizar el implante:

Grasa auto6loga

Cénula de infiltracion de punta atraumatica y orificios de irrigacion del tipo COL-
ANES de un didmetro de 16G y 15 cm de longitud. Conexion “Luer-lok™.

Cénula de aspiracion de tejido graso del tipo COL-ASP15 de 12 G de diametro y 15 cm
de longitud, provista de una punta en forma de asa que a la vez que aspira realiza un
curetaje obteniendo pequefios fragmentos en forma de cilindros de TA. La cénula se
conecta a la jeringa de aspiracion de 10 cc con a través de una conexion del tipo “Luer-
lock™.

Centrifuga tipo Medilite.

Jeringas de 10 cc y de 1 cc y trasvasador tipo LL-LL16 con una conexion tipo “Luer-
lok” en cada extremo, que permite traspasar la grasa procesada y lista para infiltrar, sin
pérdida del material en el proceso.
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Jeringas para la infiltracion del tejido graso de 1 cc con conexion tipo “Luer-lok™ tipo
B9604.

Cénula de infiltracion tipo COL-19 de punta roma, cerrada en su extremo y con una
apertura lateral distal.

Gel de poliacrilamida reticulada (Aquamid®)
Jeringas de 1ml preparadas con producto.
Aguja de 25G con conexion “Luer-lock”.

Acido polilactico (Sculptra®):
Vial para reconstitucion extemporanea con Sml de agua destilada.
Aguja de 26G o calibre superior

Hidroxiapatita calcica (Radiesse®):
Jeringas precargadas con 1 cc de producto inyectable.
Agujas calibre 27 G o calibre superior, con conexion estandar tipo “Luer-lock”.

4. Metodologia
i. Disefio

Estudio de registro y seguimiento prospectivo de los pacientes VIH en situacion clinica
estable, con lipoatrofia facial moderada/grave que demanden asistencia para mejora de
fisonomia facial y a los que se realiza intervencion reparadora, con seguimiento de
resultados de 2 afios.

El estudio se dirige fundamentalmente a la valoracion de resultados estéticos faciales
obtenidos con la aplicacion de distintas técnicas quirurgicas de correccidon (comparacion
antes-después), al registro y valoracion de efectos adversos y complicaciones de las
distintas técnicas y a la valoracion de la duracion del efecto corrector. El estudio puede
permitir la comparaciéon de la seguridad y los resultados de las distintas técnicas y del
efecto de la intervencion en distintos subgrupos de pacientes.

ii. Inicio de periodo de inclusion de casos

El periodo de inclusiéon de casos se iniciara una vez establecido el protocolo
consensuado, garantizados los requisitos para el inicio de actividad en los centros
participantes y aprobada la norma que regule el uso tutelado. La Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion acordo el 12 de enero que el uso tutelado
comenzaria el dia siguiente de la publicacion del real decreto en el BOE.

lii. Finalizacion de inclusion de casos

Se establece un periodo de seguimiento de dos afios. Los pacientes tratados durante los
tres afios de duracion del uso tutelado y que no hayan podido contribuir con dos afios de
seguimiento, contribuirdn al andlisis de resultados correspondientes a seguimiento

inferiores (12 meses, 18 meses).

iv. NUumero minimo de pacientes intervenidos esperado en el primer afio
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Se podria esperar, de acuerdo con protocolos conocidos y la actividad de algunos
centros participantes, que cada centro pudiera realizar alrededor de 100 pacientes al afio.
Esta cifra puede ser muy diferente en cada centro participante, en funcion de la dotacion
y recursos disponibles, la técnica utilizada y la experiencia del equipo, asi como del
numero de pacientes remitidos que cumplan las condiciones de indicacion. Todo ello
hace razonable esperar un nlimero de pacientes de 1.500 a 2.000 en el primer afio (ver
estimaciones de numero de casos en apartado de estimacion de costes).

Hay que tener en cuenta que durante el periodo de seguimiento pueden ser necesarias
reintervenciones, y que los productos disponibles y los procedimientos empleados por
cada centro pueden variar a lo largo del periodo del estudio, lo que puede limitar el
periodo de seguimiento disponible en estos casos.

v. Presentacion de resultados con seguimiento completo

El tiempo estimado para la presentacion de primeros resultados de seguimiento
completo es de tres afios desde el inicio del estudio.

Se presentaran resultados intermedios de situacion al final de cada periodo anual del
calendario.

vi. Criterios de indicacion. Criterios de inclusion y exclusion de pacientes

1. Criterios de inclusion. Los pacientes deben cumplir todos los siguientes criterios
de inclusion:

e Solicitar tratamiento para la correccion o la mejora de la fisonomia facial.

e Ser mayor de 18 afos.

e Paciente VIH+ con LAF (Grados II o III de clasificacion anatdmica basada en la
exploracion fisica propuesta por Fontdevila J).

e [Estabilidad de la situacion clinica y ausencia de enfermedades graves que
limiten el beneficio de la intervencion.

e Potencial de mejora de la fisonomia facial con la intervencion (ausencia de otras
alteraciones faciales, o dentales que limiten gravemente el potencial beneficio).

e Aceptar el consentimiento informado.

e Comprometerse a realizar el seguimiento propuesto.

2 .Criterios de exclusion. La existencia de uno o mas criterios de exclusion supone
que el paciente no cumple los requisitos para participar en el uso tutelado.

e No cumplimiento de alguno de los criterios de inclusion.

e Grados 0y I de lipoatrofia facial.

e Incompatibilidad para el tratamiento con algunos de los productos (alergias,
intolerancias).

e Caracteristicas de la piel o signos faciales propios de la edad no relacionados con
la LAF que puedan limitar el logro de los objetivos de la intervencion.

e Tratamientos médicos en curso con corticoides por via sistémica, interferon,
AINES u otros farmacos que alargan el tiempo de sangrado o enfermedades
concurrentes incompatibles (enfermedad renal o hepatica ).
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e Tratamientos previos con material sintético permanente u otra cirugia facial
valorados como incompatibles o limitantes de la efectividad.

e Fiebre de origen desconocido.

e Pérdida de peso reciente.

e Infeccion o alteraciones graves en la localizacion facial a tratar (herpes, acné,
dermatosis cronicas, psoriasis, colagenosis u otras enfermedades autoinmunes
activas).

e Trastorno psiquiatrico (trastorno dismorfico corporal y otros).

e Embarazo o periodo de lactancia. Valorar expectativa de embarazo para
adecuacion de material implantable.

e Presencia de cualquier otro factor que pueda influir en el empeoramiento de la
atrofia ( pacientes con bajo peso, pacientes con alteraciones esqueléticas
faciales, hipoplasia malar, falta de piezas dentarias, y otras).

e Otras situaciones que contraindiquen la intervencion en la actualidad: Situacion
clinica inestable (respecto al VIH) y/o infeccion activa; pronostico de vida corto
o0 supervivencia esperable inferior a 6 meses; discrasia sanguinea severa que
contraindique el tratamiento; otras situaciones que a criterio facultativo puedan
hacer presumir el fracaso de la intervencion.

vii. Medicion de resultados
1. Efectos adversos inmediatos, a medio y a largo plazo:

e Efectos inmediatos asociados a la técnica de implantacion (edema,
hematoma, dolor, reaccion alérgica, reaccion inflamatoria).

e Infeccion, absceso

Reaccion tardia inflamatoria, reaccion granulomatosa

Nodulos, deformacion

Migracion, desplazamiento

Reabsorcion.

Extrusion.

Otros.

+
Tratamiento requerido a causa de efectos adversos y complicaciones (médico,
extraccion, reintervencion correctora, otro).

Cualquier efecto adverso relevante sera registrado en el momento de su
conocimiento.

2. Resultados en estética facial:

Valoracion clinica por el profesional antes y después de la intervencion en los
tiempos de medicion establecidos en protocolo (fotografias en wvarias
proyecciones- archivo documental fotografico- y valoracion clinica de resultados
segun clasificacion de lipoatrofia facial usada).

Valoracion por parte del paciente de los efectos de la correccion en los tiempos
establecidos para el seguimiento (escala numérica de valoracion; escala
numérica de satisfaccion).
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Se valoraran al mes de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los
objetivos de reparacion (materiales sintéticos) o a los 2 meses de la sesion de
infiltracion de grasa autdloga, y a los 12, 18 y 24 meses de estas sesiones de
tratamiento.

3. Resultados en calidad de vida relacionada con la salud:

Se realizard una valoracion previa a la intervencion y a los 12, 18 y 24 meses de
la misma. Se utilizard como instrumento de medida de calidad de vida
relacionada con la salud el “Indice de Calidad de Vida en Dermatologia”
(DLQI), modificado y adaptado por Blanch (Blanch J, 2004).

4. Valoracion de la duracion de los efectos correctores de la intervencion:

Valoracion del porcentaje de pacientes que mantienen resultados de correccion
de la lipoatrofia facial en niveles buenos/satisfactorios en los tiempos de
medicion de los 12, 18 y 24 meses, para cada tipo de intervencion en grupos de
pacientes equiparables (edad, grado de lipoatrofia).

Valoracion con escalas estandarizadas de la duracion de los resultados de
correccion basada en los registros fotograficos de los pacientes por un grupo

independiente de clinicos a los 12 y 24 meses.

Propuesta de registro de datos basicos y de seguimiento para evaluacion de efectividad

Pre- Inmediatos 1°"-2° mes** 12°mes 18°mes  24°mes
intervencion Post-
intervencion
Datos clinicos* X X X X
Efectos adversos X X X X X
Fotografias y X X X X X
valoracion clinica
Valoracion X X X X X
subjetiva paciente
(escalas de
afectacion y de
sartisfaccion)
Escala calidad de X X X X
vida paciente

*Datos de situacion clinica previos a la intervencion y sélo datos relacionados con situacion de la
infecciéon VIH, tratamiento antirretroviral, otros tratamientos y estado nutricional (a los 12, 18 y 24
meses)

** Segun se fija en el protocolo, de acuerdo al tipo de intervencion/ producto utilizado

viii. Variables del estudio: variables de identificacion, situacion clinica y de
seguimiento de resultados.

a) VARIABLES DE IDENTIFICACION, CARACTERISTICAS Y
SITUACION CLINICA DEL PACIENTE.
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Datos de identificacion que garanticen la confidencialidad de la informacion
referida al paciente
Datos hospitalarios:
Nombre del hospital
Numero de identificacion del paciente (cddigo de hospital del Catdlogo
Nacional de Hospitales + n°® correlativo asignado al paciente del 0001 al
9999)
Fecha de registro del cuestionario

Datos del paciente
Edad
Sexo
Comunidad Auténoma origen del paciente

Datos de situacion clinica del paciente previa a la intervencion
Ao de la primera serologia VIH+
Afos de evolucion de la lipoatrofia facial
Grado actual de severidad de la lipoatrofia facial ( 11, IIT)
Datos de ultima analitica disponible
Fecha de la analitica.
CD4
Carga Viral (especificar técnica)
Tratamiento médico actual antirretroviral
Afio de inicio de terapia antirretroviral
Régimen actual
AN:
NA:
IP:
Otros

Antecedentes de intervencion correctora de la lipoatrofia facial
Tipo de tratamiento

Grasa autologa

Materiales sintéticos reabsorbibles. Especificar material.

Materiales sintéticos no reabsorbibles. Especificar material.
Fechas de intervencion.

Estado nutricional
Peso (Kg)
Talla (m)
fndice de masa corporal (IMC): Peso en Kg/(talla en m)

Criterios de SIDA

Antecedentes clinicos:

Hepatitis B

Hepatitis C

Hipercolesterolemia
Hipertrigliceridemia

Diabetes o resistencia a la insulina.
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Hipertension arterial

Depresion

Ansiedad

Otras alteraciones psiquiatricas (especificar)
Hemofilia

Otras patologias (especificar)

© O 0 0 O O

Tratamientos médicos en la actualidad

Antihipertensivos .

Hipolipemiantes.

Antibidticos

Insulina

Hipoglicemiantes.

Antidepresivos

Ansioliticos.

Corticoides sistémicos

0 Antiagregantes plaquetarios, AINES
Interferon

0 Otros tratamientos (especificar).

©C © 0 o0 o O 0o

Pruebas preoperatorias (necesarias segun el caso):
Hemograma

Pruebas de coagulacion

ECG

Rx térax

Otras:

Consentimiento informado aceptado y firmado de acuerdo con el Anexo 1

Registro fotografico.

Se utilizara camara digital, fondo oscuro de contraste, y distancia de 90
centimetros.

Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles (derecho e

izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o “vista de pajaro” (Serra-Renom
IM, 2004).

Valoracion mediante escala numeérica de grado de afectacion por parte de
paciente.

Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud por parte del
paciente (DLQI).
b). VARIABLES DE LA INTERVENCION

Fecha de inicio de tratamiento quirurgico:
Técnica utilizada

Grasa autologa
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Materiales sintéticos no reabsorbibles
Hidrogel de poliacrilamida reticulada (Aquamid®)

Materiales sinteticos reabsorbibles
Acido polilactico (Sculptra® )
Hidroxiapatita célcica (Radiesse®)

Sefialar para la técnica realizada y para cada sesion de tratamiento:

Tipo de asistencia (ambulatoria, cirugia mayor ambulatoria, corta estancia)
Tipo de sedacion, analgesia, anestesia: local, general.

Antibioterapia perioperatoria

Calibre de aguja utilizada

Localizacion anatémica tratada

Numero de lote de material sintético

Duracién de la intervencion

Numero de sesiones hasta conseguir el objetivo de correccion
Volumen total inyectado
Fecha de finalizacion de tratamiento quirdrgico

Efectos adversos inmediatos asociados a la intervencion (intra/postintervencion
inmediatos)

Dolor

Edema

Hematoma

Reaccion alérgica/hipersensibilidad
Reaccion inflamatoria
Infeccion

Absceso

Nodulos

Deformacion
Extrusion

Otra (especificar)

Tratamiento de cada una de las complicaciones
No necesita tratamiento
Tratamiento médico:
Antibioticos
Corticoides
Antihistaminicos
Analgésicos
Otro (especificar)
Extraccion
Otro tratamiento (especificar):
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c). VARIABLES DE RESULTADO: SEGURIDAD, EFECTOS ADVERSOS Y
RESULTADOS DE CORRECCION.

Medicidn y registro de datos en las revisiones al mes de la sesidn de tratamiento en
la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales sintéticos) o a los 2 meses
de la sesion de infiltracion de grasa autodloga, y a los 12, 18 y 24 meses de estas
sesiones de tratamiento.

Efectos adversos asociados a la intervencién

1. Complicacion presentada.
Complicacion Leve Moderada Grave

Dolor

Infeccion

Absceso

Hematoma

Reaccion alérgica, hipersensibilidad
Reaccion inflamatoria

Reaccion granulomatosa
Desplazamiento/migracion
Nodulos, deformacion

Reabsorcion

Extrusion

Otra. (especificar)

2. Tratamiento de la complicacion
No necesita tratamiento
Tratamiento médico:

Antibidticos
Corticoides
Antihistaminicos
Analgésicos
Otro (especificar)
Extraccion
Reintervencion correctora
Otro tratamiento: (especificar)

Resultados de correccién:
e Grado de lipoatrofia

e Registro fotogréafico
Se utilizard cédmara digital, fondo oscuro de contraste, y distancia de 90
centimetros.
Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles (derecho e
izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o “vista de pdjaro” (Serra-Renom
IM, 2004).
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e Valoracion mediante escala numérica de la variacion en el grado de
afectacion, por parte de paciente al mes (material sintético), a los 2 meses
(grasa autdloga), 12, 18 y 24 meses de la intervencion.

e Escala de satisfaccion mediante escala numérica con resultados estéticos
faciales por parte del paciente al mes (material sintético), a los 2 meses
(grasa autdloga), 12, 18 y 24 meses de la intervencion.

e Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud (12, 18 y 24 meses)

(DLQI).
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5. Procedimiento de recogida de informacion para registro de
casos

El protocolo de recogida de datos (Anexo 2) establece la forma en que cada centro
participante registra los datos del paciente correspondientes a variables de identificacion
y clinicas, datos de medicion previos a la intervencion y datos del seguimiento. Estos
datos seran facilitados a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud Carlos III, para su validacion, tratamiento y andlisis, siguiendo el
procedimiento de remision y el circuito de informacidon que se recoge en el apartado 6.

La recogida de informacioén sobre situacion clinica, indicacidn, técnica, resultados
inmediatos y resultados de seguimiento, exige la colaboracion estrecha de todo el
circuito asistencial y la responsabilizacion del registro y envio de informacidn por parte
de los facultativos que remiten a los pacientes y de los cirujanos plasticos y
maxilofaciales que realizan la intervencion.

La recogida de informacién incluye datos relativos a los pacientes, a la técnica y a los
resultados y complicaciones tanto inmediatas como ulteriores. El registro de la

informacion se realizard en las hojas de recogida de datos.

Identificacion de pacientes

A cada caso, una vez valorado que el paciente cumple los criterios clinicos de inclusion
y exclusion propuestos para el uso tutelado, se asignard un niimero de identificacion,
formado por el codigo del centro segin el Catalogo Nacional de Hospitales (se incluye
dicho cédigo en la tabla de centros del punto 2) mas cuatro digitos de numeracion
correlativa entre 0001 y 9999 que se otorgara a cada paciente, de forma consecutiva
segin vayan siendo intervenidos. Esto permitirda mantener la confidencialidad de la
informacion registrada y trasmitida, de forma que la trasmision de datos es
anonimizada. La unidad quirurgica que realiza la intervencion mantendra el registro de
la identidad de los pacientes y del numero de identificacion de caso asignado.

Con el fin de asegurar la calidad de la recogida de datos se verificard, mediante un
muestreo, que el registro de datos se hace correctamente y conforme al protocolo.

Hoja de solicitud de intervencion (Anexo 3)
Quedaran registradas todas las solicitudes de intervencion y derivacion de pacientes a
las unidades quirurgicas para valoracion.

Hoja de datos de identificacion, caracteristicas y situacion clinica del paciente.
(Anexo 2, apartado I)

Incluye los datos de identificacion del paciente, datos clinicos de situacion, tratamiento
recibido y duracion del mismo, asi como tratamientos previos realizados en relacion con
la lipoatrofia facial.

En la unidad que realice la intervencion se completaran los datos con la obtencion del
Consentimiento Informado del paciente a través del documento propuesto y se hara
constar su obtencion en la hoja.
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Se recogeran los datos correspondientes a la situacion clinica de origen.
Grado de lipoatrofia
Documentos fotograficos
Escala de valoracion subjetiva del grado de afectacion por parte del paciente
Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud (DLQI)

Hoja de datos de la intervencion (Anexo 2, apartado I1)

« Datos relativos al tipo de intervencion, producto usado, tipo de asistencia
(ambulatoria, cirugia mayor ambulatoria, corta estancia), tipo de anestesia, niimero
de sesiones de tratamiento, fecha de sesiones, volumen total de material inyectado,
numero de lote del producto, calibre de aguja utilizada, fecha de finalizacion de
tratamiento.

« Hoja de datos de efectos adversos inmediatos: Efectos adversos inmediatos
asociados a la intervencion, y tratamientos suministrados.

Hoja de datos de las revisiones de seguimiento (Anexo 2, apartados 111, IV, V, Vly
VIII)
Debera cumplimentarse en las revisiones efectuadas al mes de la sesion de tratamiento
en la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales sintéticos) o a los 2 meses
de la sesion de infiltracion de grasa autologa, y a los 12, 18 y 24 meses de estas sesiones
de tratamiento.

Grado de lipoatrofia facial

Documentos fotograficos

Escala de valoracion subjetiva de grado de variacion por parte del paciente

Escala de satisfaccion del paciente

Cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud (DLQI)

Efectos adversos y tratamiento

Hoja de datos de efectos adversos graves fuera de tiempos de seguimiento (Anexo
2, apartado VII)

Debera cumplimentarse en caso de que se observe o se comunique por parte del
paciente la aparicion de alguna complicacion, sefialando la fecha de su conocimiento.

6. Procedimiento de envio de la informacién

Si el médico que habitualmente se encarga de la prescripcion y supervision del
tratamiento antirretroviral del paciente considera que precisa la realizaciéon de un
tratamiento quirdrgico para la lipoatrofia facial asociada a VIH-sida, cumplimentara el
modelo de solicitud que aparece como anexo 3, acompafiandolo de la informacion del
paciente requerida por el protocolo de uso tutelado para comprobar que reune los
criterios de inclusion en el uso tutelado, que figura en la hoja de datos previos a la
intervencion (Documento A). Esta informacion se hara llegar al centro que realizara la
intervencion de acuerdo con lo establecido en el apartado de solicitud de asistencia del
punto 8.

El centro que realice la intervencion facilitara a la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III la informacion correspondiente
recogida en el protocolo de uso tutelado, en el plazo maximo de un mes después de
haber realizado la intervencion, junto con la informacion previa a la intervencion
recogida en el documento A.
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Para ello, una vez valorado que el paciente cumple los criterios clinicos de inclusion y
exclusion para el uso tutelado, le asignard un numero de identificacion, formado por el
codigo del centro segun el Catalogo Nacional de Hospitales mas cuatro digitos de
numeracion correlativa entre 0001 y 9999 que se otorgard a cada paciente, de forma
consecutiva segun vayan siendo intervenidos. Esto permitird mantener la
confidencialidad de la informacion registrada y trasmitida, de forma anonima. La
unidad quirurgica que realiza la intervencion mantendrd el registro de la identidad de los
pacientes y del nimero de identificacion de caso asignado.

El médico que habitualmente se encarga de la prescripcion y supervision del tratamiento
antirretroviral del paciente se compromete a realizar el seguimiento del paciente
después de la intervencion. Para ello, aportard directamente la correspondiente
informacion recogida en este protocolo de uso tutelado, con la periodicidad prevista en
el mismo, al centro que realizé la intervencion. Este la remitird a la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud Carlos III que dirige
técnicamente el uso tutelado, antes de 15 dias naturales desde su recepcion. Cuando se
trate de pacientes no desplazados, el seguimiento podrd ser realizado por el mismo
centro que intervino al paciente, recogiendo directamente la informacion prevista en el
protocolo y remitiéndola a la AETS.

Los centros autorizados para el uso tutelado remitirdn a la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias la informacion en la forma, con el contenido y la periodicidad de
recogida y envio que se determinan en el protocolo de uso tutelado, con el fin de que
¢ésta pueda elaborar el correspondiente informe técnico que permitira disponer de
informacion objetiva para decidir sobre su financiacion en el Sistema Nacional de
Salud, una vez concluido el periodo de uso tutelado.

Trimestralmente, la AETS informard al Ministerio de Sanidad y Politica Social
(Subdireccion General de Cartera de Servicios y Nuevas Tecnologias) de los pacientes
intervenidos de los que no ha recibido la informacion de los correspondientes
seguimientos, con el fin de que la pueda reclamar a la persona de contacto de la
respectiva Comunidad Auténoma.

Dado que este uso tutelado tiene una duracion superior a un afio, la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias elaborara para la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion, ademas del informe técnico citado anteriormente, un
informe anual en el que se recoja la evolucion del uso tutelado y el nimero de casos
atendidos en el afio por cada centro, que serd presentado en el primer trimestre una vez
transcurrido el afio natural.

Las Comunidades Auténomas que tengan centros autorizados en los que se realice el
uso tutelado seran informadas por los mismos del numero de pacientes atendidos, tanto
de la propia Comunidad como desplazados. Antes del dia 1 de noviembre de cada
ejercicio, las Comunidades Autonomas remitirdn al Ministerio de Sanidad y Politica
Social (Direccion General de Ordenacion Profesional, Cohesion del Sistema Nacional
de Salud y Alta Inspeccion) una relacion de todos los casos atendidos en ese afio por
los centros que desarrollen usos tutelados en sus respectivos ambitos de gestion,
desglosados por Comunidad de origen del paciente, que servira para efectuar una
liquidacion provisional del Fondo de cohesion antes de final de afio. Esta liquidacion se
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regularizard en el primer semestre del ejercicio siguiente, a la vista del citado informe
anual.

En cada Comunidad Autébnoma habra una persona de contacto encargada de facilitar la
coordinacion con otras Comunidades Auténomas, el Ministerio de Sanidad y Politica
Social y la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de Salud
Carlos III y de tramitar los traslados de los pacientes que hayan de ser atendidos en otras
Comunidades Autonomas.

Envio de datos:

Previo a la intervencion deben estar cumplimentadas la hoja de solicitud de la
intervencion y la hoja de datos de identificacion, caracteristicas y situacion clinica del
paciente.

Después de la intervencion se cumplimentara la hoja de datos de la intervencion y la
hoja de efectos adversos inmediatos.

Al mes de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los objetivos de reparacion
(materiales sintéticos) o a los 2 meses de la sesion de infiltracién de grasa autdloga, y a
los 12, 18 y 24 meses de estas sesiones de tratamiento, se procedera al registro de
resultados y efectos adversos correspondientes a los tiempos de seguimiento
establecidos, y a su envio a la agencia evaluadora.

En caso de que se realice una comunicacion de la presencia de complicaciones graves se
procederd al registro y envio inmediato de la informacion a la agencia evaluadora,
cumplimentando la hoja correspondiente a efectos adversos.
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ESQUEMA DEL PROCEDIMIENTO

Para todos los pacientes: Para los pacientes desplazados a otra
Comunidad, ademas:

« Solicitud de intervencién y modelo A
cumplimentados por el médico que
habitualmente se encarga de la
prescripcion 'y supervision  del
tratamiento antirretroviral al paciente.

Remision de la  solicitud de
intervencion 'y del modelo A
cumplimentados por el médico que
habitualmente se encarga de Ila
prescripcion 'y supervision  del
tratamiento antirretroviral al paciente,
con el visto bueno de la Comunidad de
origen, a la Comunidad de destino.

= Remision de solicitud y modelo A al
centro que va a realizar la
intervencion.

»  Valoracioén por la unidad si el paciente
cumple los requisitos.

« Comunicaciéon de la aceptaciéon o
rechazo a la Comunidad de origen en
15 dias naturales.

= Citacion al paciente aceptado.

« Realizacion de la intervencion.

« Envio de los datos de la intervencion +
informacion previa, por parte de la
unidad que realizd la intervencion a la
AETS.

«  Seguimiento de los  pacientes
intervenidos.

Remision de la informacion de

seguimiento por parte del médico que

habitualmente se encarga de la
prescripcion 'y  supervision  del

tratamiento antirretroviral al paciente a

la unidad que realiz¢ la intervencion*.

» Remision de la informacion del
seguimiento a la unidad que realiz6 la
intervencion, que la enviard a la
AETS.

* Si habitualmente se atiende al paciente en otro hospital de la Comunidad también
tendria que remitir esta informacion.
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7. Deteccion de problemas relevantes

De acuerdo con lo establecido en la reglamentacion espafiola de productos sanitarios,
los profesionales sanitarios deben comunicar los incidentes adversos relacionados con
los productos sanitarios a través del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios.

En caso de detectarse un numero de complicaciones superior a lo esperado con
cualquiera de los productos utilizados, la Agencia tuteladora lo pondra en conocimiento
del Ministerio de Sanidad y Politica Social para valorar posibles modificaciones en el
protocolo de uso tutelado, la introduccion de cambios o la suspension del uso de una
técnica o material.

8. Circuito de pacientes

Con el fin de facilitar la atencién de los pacientes que requieran ser atendidos en el
contexto del uso tutelado de los tratamientos quirurgicos de la lipoatrofia facial asociada
a VIH-sida en los centros autorizados, es necesario concretar diferentes aspectos:

Dado que habitualmente los pacientes son atendidos por un médico encargado de la
prescripcion 'y seguimiento del tratamiento antirretroviral diferente al que realiza la
intervencion sometida a uso tutelado, se debera remitir en esos casos la solicitud de
intervencion acompaiada de la informacion requerida en el protocolo. Asimismo,
siempre que los seguimientos no sean realizados por la unidad que llevo a cabo la
intervencion, el médico encargado de la prescripcion y seguimiento del tratamiento
antirretroviral deberd remitir a ésta la informacion de seguimiento, con el fin de que la
pueda hacer llegar a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Instituto de
Salud Carlos III.

En el supuesto de que una Comunidad Autonoma cuente, al menos, con un centro
autorizado en su ambito para realizar los tratamientos quirtirgicos de la lipoatrofia facial
sometidos a uso tutelado, remitird a los pacientes a dicho centro, rigiéndose estos
desplazamientos por la normativa interna de cada uno de los Servicios de Salud. Sélo en
los casos que concurran circunstancias especiales que requieran una atencidén que no se
les pueda prestar en su ambito, seran remitidos a un centro de otra Comunidad
Auténoma.

i. Asistencia en centros autorizados para la realizacion de los tratamientos
quirargicos de la lipoatrofia facial.

Aquellos pacientes que hubieran de ser derivados para realizarles uno de los
procedimientos quirurgicos para tratamiento de la lipoatrofia facial asociada a VIH-sida
sometidos a uso tutelado seran remitidos por la Comunidad Auténoma correspondiente
a uno de los centros autorizados a tal efecto.

El centro de destino se compromete a atender a los pacientes de otras Comunidades
Autoénomas, siempre que éstas soliciten la asistencia de acuerdo con lo previsto en el
apartado i1 y cumplan los criterios de inclusion exigidos en este protocolo de uso
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tutelado, y so6lo en casos excepcionales debidamente justificados podra rechazar una
solicitud.

La atencion a los pacientes derivados de otras Comunidades se hard en las mismas
condiciones y con idénticas garantias que a los ciudadanos residentes en la Comunidad
donde se ubique el centro.

Cuando por causas excepcionales el centro no pueda atender circunstancialmente a los
pacientes (por ejemplo, por problemas graves en las instalaciones, etc.), lo debera poner
inmediatamente en conocimiento del/los solicitante/s de la asistencia, sefialando el
tiempo previsible que durard la incidencia.

El centro, en caso de que alguna circunstancia le impida continuar realizando en el
futuro los tratamientos sometidos a uso tutelado, lo comunicaré a la mayor brevedad a la
Comunidad Auténoma correspondiente, quien informard de ello a la secretaria de la
Comision de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion.

ii. Procedimiento de derivacion
a. Solicitud de asistencia:

Cuando un paciente requiera que se le realice uno de los tratamientos quirurgicos de la
lipoatrofia facial asociada a VIH-sida sometido a uso tutelado en un centro autorizado
de diferente Comunidad Autonoma a la que esta siendo atendido, debera ser remitido
mediante el correspondiente modelo de solicitud acompafiado de la informacion clinica
que se sefala en el documento A del anexo 3

Para ello, si el paciente va a ser intervenido en un centro de otra Comunidad Autéonoma,
el médico que habitualmente se encarga de la prescripcion y seguimiento del
tratamiento antirretroviral al paciente cumplimentara dicha solicitud (Anexo 3) y la
remitird a la persona de contacto de su Comunidad, la cual dard el visto bueno a la
solicitud y la enviara a la Comunidad de destino, a través de la correspondiente persona
de contacto, quien hard llegar la solicitud y la documentacion e informacion clinica
necesaria al centro en el que se va a realizar la intervencion.

b. Aceptacion de la solicitud:

El centro, tras estudiar la solicitud y la correspondiente documentacion, determinara si
el paciente cumple o no los criterios de inclusion en el uso tutelado recogidos en el
protocolo, indicando en consecuencia a la persona de contacto de su Comunidad, si
procede la aceptacion o el rechazo de la solicitud. Cuando sea rechazada, fundamentara
las razones que justifican esa decision.

La Comunidad de destino informara de la aceptacion o denegaciéon de la solicitud a la
Comunidad de origen, en el plazo maximo de 15 dias naturales desde la recepcion de la
solicitud.

Cuando la solicitud es aceptada, se le indicara al paciente el servicio que le atendera, el
lugar, fecha y hora de citacion y, en su caso, las pruebas que debe aportar.
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En ese caso, la Comunidad Auténoma de origen procedera a la autorizacion del
desplazamiento del paciente y correra a cargo con los gastos de desplazamiento, de
acuerdo con lo que indique al respecto su propia normativa.

Cuando una solicitud sea denegada, la Comunidad de origen informard al centro
solicitante, para que conozcan los motivos y puedan evitarse futuros envios
inadecuados.

c. Atencidn del paciente:

» El paciente acudira al centro en el que se le va a realizar la intervencion en la fecha
en que haya sido citado, acompafiado de los siguientes documentos:
- Citacion del centro.
- Tarjeta sanitaria que acredite el derecho a la asistencia sanitaria del Sistema
Nacional de Salud.
- Documento Nacional de Identidad o pasaporte.
- Otros documentos que se le hayan solicitado a través de la citacion.

» El centro atendera a los pacientes desplazados, en condiciones de igualdad con
respecto a sus propios pacientes.

= Todos los centros deberan contar con un Registro de los pacientes que atienden en el
uso tutelado, tanto de la propia Comunidad como desplazados, en el que se recoja la
informacion que se establece en el protocolo del uso tutelado. Asimismo permitird
informar a su Comunidad del nimero de pacientes atendidos, desglosados por
Comunidad de origen.

* Los seguimientos clinicos de los pacientes desplazados se llevaran a cabo en la
Comunidad de origen del paciente, de acuerdo con lo establecido en este protocolo
de uso tutelado. En caso de que en la unidad que realiza la intervencion considerara
oportuno realizar los seguimientos, podra hacerlo si estan de acuerdo en ello tanto el
paciente como la Comunidad de origen.

9. Documento de Consentimiento informado

En el Anexo 1 se presenta el modelo de documento de consentimiento informado con
indicacion de que esta prestacion estd sometida al procedimiento de uso tutelado.

El paciente serd informado de las ventajas e inconvenientes de la intervencion. Se
menciona que los distintos procedimientos correctivos son técnicas sometidas a Uso
Tutelado y que los resultados a largo plazo son desconocidos. Se requiere el registro de
datos de situacioén del paciente, de la intervencion quirurgica, de la situacion clinica
inmediata y de la evolucion durante el periodo de seguimiento para que estos datos
puedan ser utiles para la evaluacion de la intervencion. Se informa a los pacientes de las
posibles complicaciones especificas de cada técnica, de los efectos adversos y de los
resultados esperados.

10. Estimacion de costes
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Los costes de la asistencia sanitaria derivada del uso tutelado seran compensados por el
Fondo de Cohesion sanitaria durante el periodo de duracion del uso tutelado, en los
términos previos en la Ley 16/2003, de 28 de mayo. El coste compensable por paciente
se fija en la norma que establece las condiciones para la realizacion del uso tutelado, en
1.800 euros por proceso, de acuerdo con el protocolo.

Los tratamientos incluidos en el uso tutelado pueden ser realizados en una unica sesion
de infiltracion (grasa autodloga), o en una o varias sesiones (materiales sintéticos) hasta
lograr el nivel de correccion esperado. En general, estos tratamientos pueden ser
completados en los tres primeros meses desde el inicio de tratamiento.

Se entiende por sesion de tratamiento los procedimientos de infiltracion realizados en
una jornada.

En el caso de técnicas que requieren mas de una sesion de tratamiento, se entiende por
proceso el conjunto de procedimientos quirurgicos realizados en un paciente con
lipoatrofia facial, incluyendo la primera sesion de tratamiento y las realizadas dentro de
los 12 meses siguientes a esta, hasta alcanzar los objetivos estéticos planteados.

Las intervenciones quirtrgicas realizadas transcurridos los 12 meses desde la primera
sesion de tratamiento constituiran, a efectos de coste compensable, nuevos procesos.

Para hacer una estimacion de los costes de la atencion de los pacientes en este uso
tutelado se parte de la siguiente informacion:

. Poblacion con lipoatrofia facial: El Grupo de Estudios de Alteraciones
Metabolicas (GEAM) estima una prevalencia de lipoatrofia en diferentes estadios ya
susceptibles de ser intervenidos del 15% al 18% de los pacientes en tratamiento con
antirretrovirales. Dado que en Espafa el Plan Nacional sobre el sida estima que hay
unas 75.000 personas en tratamiento antirretroviral, podria considerarse que la
poblacion actualmente con lipoatrofia facial podria situarse en torno a una media de
12.250 personas.

Ademas, se estima en unos 2.500 nuevos casos de infeccion por VIH al afio, de los
cuales un 50-60% inician tratamiento antirretroviral y de ellos, un maximo del 10%
tendrian problemas de lipoatrofia, ya que los actuales antirretrovirales originan
menos problemas de lipoatrofia, al tener unos perfiles metabolicos mucho mas
ajustados. Por tanto, se estaria hablando de una media de unos 138 nuevos casos de
lipoatrofia al afo.

Posibles usuarios de los procedimientos quirurgicos de tratamiento de la
lipoatrofia facial: Para estimar el numero de personas que podrian demandar la
intervencion hay que tener en cuenta dos grupos de potenciales usuarios:

a) por un lado, los pacientes que actualmente ya padecen lipoatrofia porque llevan
afios sometidos a tratamiento antirretroviral. Se parte de la hipdtesis de que
realmente se intervendrian el 50% de los pacientes con lipoatrofia facial (unos
6.125), puesto que algunos pacientes ya han sido intervenidos, otros no estan
interesados en la intervencidn, no aceptan ser intervenidos o no estdn en
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condiciones de someterse a los tratamientos por los criterios adoptados para la
prestacion. Ademads, hay que tener en cuenta que los pacientes no se intervendrian
todos el primer afio, sino que los tratamientos se distribuirian a lo largo de los tres
afos en los que va a llevarse a cabo el uso tutelado, lo que significaria una media de
2.042 pacientes anuales.

b) por otro lado, los nuevos casos de lipoatrofia que se puedan ir produciendo cada
afno de los que dura el uso tutelado. Una vez intervenidos los actuales afectados, es
previsible que se produzcan menos nuevos casos, ya que los actuales
antirretrovirales no originan tantos problemas de lipoatrofia.

Si también se intervinieran el 50% de los nuevos candidatos, de acuerdo con los
criterios que se han indicado anteriormente, el nimero de nuevos pacientes que se
someterian anualmente a tratamiento quirirgico se estima en unos 70 afectados.
Costes estimados del uso tutelado:
Costes de la atencion sanitaria:
Se prevé que durante los tres afios que durard el uso tutelado se intervendran los 6.125
pacientes que actualmente ya tienen lipoatrofia facial y son candidatos a la intervencion,

mas los 70 nuevos casos anuales que se van a ir produciendo.

De esta forma, cada afio podrian ser intervenidos 2.042 posibles usuarios que ya
padecen lipoatrofia facial y a 70 nuevos pacientes.

Por tanto, se estima que el coste anual del tratamiento de todos los pacientes incluidos
en este uso tutelado seria de 3.801.600 euros.
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ANEXO 1

Modelo de consentimiento informado para el uso tutelado de la cirugia
reparadora de la lipoatrofia facial

1° Sobre el procedimiento quirdrgico

Las anomalias de la distribucion de la grasa corporal son frecuentes en los pacientes con infeccion por el
VIH que reciben tratamiento antirretroviral. La pérdida de la grasa de la cara es la manifestacion mas
visible y puede tener consecuencias psicologicas para las personas que la padecen. En espera de que la
investigacion aporte alternativas para su prevencion y tratamiento, la solucion actual es el relleno de la
zona de las mejillas.

2° Técnica empleada
La técnica consiste en el relleno en algunas zonas de la cara con un producto que persista en el area
tratada durante un tiempo prolongado. El producto que se va a utilizar €S ........cc.ccccevererereninenicnencnennens ,

La zona a tratar es la localizacion facial a nivel de las mejillas. El tratamiento se realiza con anestesia
local, regional o sedacion/ analgesia. No suele precisar ingreso hospitalario, pero puede requerir medidas
y actuaciones utilizadas en procedimientos quirrgicos de cirugia mayor ambulatoria. Se realizaran
fotografias de la zona antes y después de la cirugia, que seran incorporadas a la Historia Clinica para el
seguimiento de los resultados clinicos.

(Facilitar informacion especifica de las caracteristicas esenciales, duracion de la intervencion, sesiones
previstas de la técnica aplicada).

3° Beneficios 0 ventajas de su realizacién

Con esta técnica correctora se pretende mejorar el aspecto estético de la cara en lo referente a la atrofia
grasa. Los efectos secundarios que podrian aparecer, comparados con el beneficio obtenido, son escasos.
En la actualidad no existen otras alternativas fiables para la correccion inmediata de la lipoatrofia facial.

4° Consecuencias previsibles de su no realizacién
La atrofia instaurada persiste aunque abandone el tratamiento antirretroviral.

5° Riesgos

El abandono de la medicacion antirretroviral aumenta considerablemente el riesgo de infeccion, incluso
tiempo después de colocado el implante. Se desconocen otros riesgos a mas largo plazo del publicado en
los estudios de los que disponemos en el momento del inicio del Uso tutelado.

6° Riesgos en funcion de la situacion clinica del paciente

Es necesario, por parte del paciente, advertir de sus posibles alergias medicamentosas, alteraciones de
coagulacion, enfermedades cardiopulmonares, renales, existencia de protesis, marcapasos, medicamentos
actuales o cualquier circunstancia que pudiera complicar la intervencion o agravar el postoperatorio.

En caso de que el paciente sufra inmunodepresion, diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad
avanzada, puede aumentar la frecuencia o gravedad de riesgos o complicaciones y hasta aparecer alguna
nueva desconocida hasta el momento actual, por lo que el riesgo quirtirgico general es mayor.
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7° Posibles efectos secundarios y complicaciones

A pesar de la correcta realizacion de la técnica, pueden aparecer complicaciones locales inmediatas
asociadas a la técnica de infiltracion y comunes a toda intervencion quirdrgica, tales como:
enrojecimiento, inflamacion, posibilidad de hemorragia, hematomas, dolor, prurito, infeccién y necrosis
del tejido, trastornos de la sensibilidad y reaccion alérgica o cambios en el color natural de la piel. En
general suelen ser leves, no precisan tratamiento o son de tratamiento sencillo y de corta duracion.

En relacion con la anestesia pueden surgir algunas molestias locales, como hormigueos o calambres que
suelen ser transitorios. Muy rara vez pueden ocurrir reacciones graves que exigen un tratamiento especial.

A medio y largo plazo, y menos frecuentes, se han descrito también casos de hipersensibilidad, reaccion a
un cuerpo extraio, formaciéon de granulomas, areas de fibrosis, infeccion o contaminacidén crénica y
abscesos que pueden ser dificiles de tratar.

Algunos materiales no reabsorbibles y de larga duracion pueden ser dificiles de extraer completamente si
esto fuera necesario.

También se pueden producir el desplazamiento, la migracién o el cambio en la forma del material
inyectado, provocando alteraciones estéticas en la forma de la zona tratada. Se puede intentar corregir
estas alteraciones mediante diversos tipos de intervenciones.

En la actualidad no existe certeza de la duracion de los efectos de correccion ni del mantenimiento a largo
plazo de las mejoras estéticas logradas inicialmente.

8° Sobre el Uso Tutelado

La realizaciéon de esta técnica estd sometida a Uso Tutelado por el Sistema Nacional de Salud, para
aquellos pacientes VIH+ con lipoatrofia facial que cumplan las caracteristicas de indicacion y los criterios
establecidos en el protocolo consensuado para esta prestacion sanitaria. El procedimiento de Uso
Tutelado exige el registro de los datos de la intervencion relativos al paciente, la operacion, su situacion
clinica y evolucion tras la misma (RD.....). El uso y tratamiento de los datos registrados se ajustara a los
principios de confidencialidad establecidos por la ley.

Aunque se dispone de evidencia de la eficacia inicial de esta intervencién, su reciente uso en esta
indicacion y la escasa informacion disponible sobre aspectos de seguridad, tolerancia y efectividad a
medio y largo plazo, justifican que su uso en el Sistema Nacional de Salud sea bajo condiciones de
registro en centros hospitalarios propuestos por las Comunidades Auténomas.

9° Seguimiento de los resultados

Para mejorar la informacion disponible sobre la eficacia y seguridad a largo plazo de esta intervencion se
ha establecido realizar una serie de revisiones de los resultados obtenidos a los 1-2, 12, 18 y 24 meses de
la intervencion, en las que se le solicitara informacién mediante unas pruebas rapidas y sencillas
(valoracion clinica, preguntas y fotografias) que se espera puedan contribuir a un mejor conocimiento de
estas técnicas. El registro y tratamiento de estos datos garantizaran en todo caso el caracter anonimo de
los mismos. Del mismo modo, las imagenes tomadas seran tratadas de forma que se impida la
identificacion del paciente.

Conforme a lo dispuesto en la LOPD 15/1999 de 13 de diciembre (Ley de Proteccion de Datos) se
informa que los datos del paciente serdn objeto de tratamientos e incorporados a ficheros con fines
asistenciales, e gestion, investigacion cientifica y docencia. Sélo podran ser cedidos a centros autorizados.
Podra establecer el derecho a acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion.

DECLARO:

- Que he sido informado suficientemente de la técnica que se me va a realizar, de sus ventajas, riesgos y
alternativas, y que he leido y comprendido la informacion que consta en este documento. He comprendido
la informacion recibida y he podido formular todas las preguntas que he creido oportunas.

- Que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

- Que consiento en ser fotografiado antes y después de la intervencion, y en las revisiones establecidas
para tener constancia de los cambios producidos en la intervencion. Las fotografias formaran parte de mi
Historia Clinica.

- Que acepto las mediciones propuestas para valorar los resultados y apruebo participar en el seguimiento
de estos resultados mediante la asistencia a las revisiones establecidas.

- Que he sido informado de que la técnica esta sometida a uso tutelado por parte del Sistema Nacional de
Salud.
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En consecuencia, DOY MI CONSENTIMIENTO para que se realice el procedimiento quirdrgico
propuesto de correccién facial, una vez comprendida y estando conforme con la informacion
proporcionada sobre los posibles beneficios y riesgos de esta técnica.

Revocacion del consentimiento

Revoco el consentimiento prestado en fecha......

que doy con esta fecha por finalizado.

Fdo. el/la Médico
Nombre......ccoovvevereeeeieeeennnn.
Colegiado N°......ccoevvvvveiieiens

Fdo.: el/la paciente
Nombre:

de............ de............ y no deseo proseguir el tratamiento

Fdo.: el/la paciente
Nombre
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i B _i MINISTERIO X
"’ DECIENCIA nstituto
T g E INNOVACION de Salud

ANEXO 2

Cuestionario de recogida de datos

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS)
Instituto de Salud Carlos 111

NUmero de identificacion :

Una vez confirmada la indicacion de intervencién: asignacion nimero de identificacion de paciente en
uso tutelado (codigo del centro en el que se interviene segun el Catilogo Nacional de Hospitales mas
cuatro digitos de numeracidon correlativa entre 0001 y 9999 asignado a cada paciente, de forma

consecutiva segun vayan siendo intervenidos).
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. DATOS BASALES DE CARACTERISTICAS Y SITUACION CLINICA DEL
PACIENTE, PREVIOS A LA INTERVENCION

Identificacién paciente: Centro hospitalario de Comunidad Auténoma de
intervencion: intervencion:

Sexo: Fecha de Comunidad Auténoma de procedencia del paciente:

Hombre [_] nacimiento:

Mujer |:| I

Datos de situacion clinica del paciente previa a la intervencion:

Ao de la primera serologia VIH+:

Afos de evolucion de la lipoatrofia facial:

Valoracion inicial del grado de lipoatrofia facial (a confirmar por el cirujano que va a
realizar la intervencion).

[ ] [ ]

Datos de ultima analitica disponible:
Fecha de la analitica (Mes y afio): _ /

Tratamiento médico actual antirretroviral
Afo de inicio de terapia antirretroviral:
Régimen actual:

AN []
NA []
P []
Otros [ ]
Estado nutricional:
§ Peso: ___Kg
§ Talla: ; metros

§ Indice de masa corporal (IMC): Peso en Kg/(talla en m)*

Criterio de SIDA:  SI[ ] NO [ ]
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Antecedentes clinicos:

[[]  Hepatitis B.

] Hepatitis C.

[[]  Hipercolesterolemia.

] Hipertrigliceridemia.

[] Diabetes o resistencia a la insulina.

] Hipertension arterial.

[]  Depresion.

[] Ansiedad.

] Otras alteraciones psiquiatricas:

TS 01103 U 17 1)
Hemofilia.

Otras patologias:

(S5 1121 12 ) OO

Llg

Tratamientos médicos en la actualidad:
Antihipertensivo.
Hipolipemiantes.

Antibioticos.

Insulina.

Hipoglicemiantes.

Antidepresivos.

Ansioliticos.

Corticoesteroides sistémicos
Interferén

Antiagregantes plaquetarios, AINES.
Otros tratamientos:

L]

I

(S oI o7 ) PP

Antecedentes de intervencion correctora de la lipoatrofia facial: SI[ ] NO[]
¢Ha recibido algtin material reabsorbible? SIL ] NO[]

En caso afirmativo, especificar el material utilizado:...........cceeevvieeiiieeiiieeie e

Fecha de ultima intervencion: (Mes/Ano): _ /
¢Ha recibido algtin material no reabsorbible o permanente? SI[ | NO[ ]

Fecha de tltima intervencion: (Mes/Ano): _ /
¢Ha recibido infiltraciones de grasa? SI[ ] NO[ ]
Fecha de tltima intervencion: (Mes/Ano): _ /

Otras observaciones que considere de interés:

Fecha de cumplimentacién: _/ /

Propuesta de uso tutelado. Tratamiento quirargico de la lipoatrofia facial asociada a VIH- 57
SIDA. Febrero 2010. AETS



Registro de criterios de inclusion y exclusion

NuUmero de identificacion:

1. Criterios de inclusién (deben cumplir todos los criterios)

Solicitar tratamiento para la correccion o la mejora de la fisonomia facial SI NO
Mayor de 18 afios. SI NO
Paciente VIH+ con LAF (Grados II o III). SI NO
Estabilidad de la situacion clinica y ausencia de enfermedades graves que S NO
limiten el beneficio de la intervencion.
Potencial de mejora de la fisonomia facial con la intervencion (ausencia de otras S NO
alteraciones faciales, o dentales, que limiten gravemente el potencial beneficio).
Aceptar el consentimiento informado. SI NO
Comprometerse a realizar el seguimiento propuesto. SI NO
2. Criterios de exclusion. (la presencia de uno 0 mas criterios de exclusion supone que el
paciente no cumple los requisitos para participar en el uso tutelado).
No cumplimiento de criterios de inclusion SI NO
Grados 0-I de lipoatrofia facial SI NO
Incompatibilidad para el tratamiento con algunos de los productos (alergias, S NO
intolerancias).
Caracteristicas de la piel o signos faciales propios de la edad no relacionados S NO
con la LAF que puedan limitar el logro de los objetivos de la intervencion.
Tratamientos médicos en curso con corticoides por via sistémica, interferon,
AINES u otros farmacos que alargan el tiempo de sangrado o enfermedades| SI NO
concurrentes incompatibles (enfermedad renal o hepatica )
Tratamientos previos con material sintético permanente u otra cirugia facial

) . . . ST NO
valorados como incompatibles o limitantes de la efectividad.
Fiebre de origen desconocido. SI NO
Pérdida de peso reciente. SI NO
Infeccion o alteraciones graves en la localizacion facial a tratar (herpes, acné,
dermatosis cronicas, psoriasis, colagenosis u otras enfermedades autoinmunes| SI NO
activas).
Trastorno psiquiatrico (trastorno dismoérfico corporal y otros). SI NO
Embarazo o periodo de lactancia. Valorar expectativa de embarazo para S NO
adecuacion de material implantable.
Presencia de cualquier otro factor que pueda influir en el empeoramiento de la
atrofia (pacientes con bajo peso, pacientes con alteraciones esqueléticas faciales, S NO
hipoplasia malar, falta de piezas dentarias, etc).
Sefialar:
Otras situaciones que contraindiquen la intervencion en la actualidad:
Situacion clinica inestable (respecto al VIH) y/o infeccion activa.
Prondstico de vida corto o supervivencia esperable inferior a 6 meses. S NO
Discrasia sanguinea severa que contraindique el tratamiento.
Otras situaciones que a criterio facultativo puedan hacer presumir el fracaso de
la intervencién. Senalar:
Indicacion de intervencion. ST NO
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NuUmero de identificacion:

Consentimiento informado

Se ha ofrecido informacion escrita sobre el procedimiento,

efectos y posibles complicaciones S |:| No |:|
Se ha obtenido por escrito el consentimiento al tratamiento SI [] No []
Datos basales

Grado de lipatrofia facial II I:' I |:|:

Escala de valoracion de afectacion por parte del paciente Puntuacion:

Indice de calidad de vida Puntuacion total:

Obtencion de registros fotograficos: SI |:|

Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles NOI:‘

(derecho e izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o

“vista de pajaro” Fecha de realizacion:  / /

Pruebas preoperatorias realizadas:

Hemograma []
Pruebas de coagulacion []
ECG []
Rx torax []

Registro basal, previo a intervencion
Identificacién del paciente:
Fecha: [/ |/

DEL PACIENTE

aspecto fisico producido por la enfermedad

ESCALA DE VALORACION DEL GRADO DE AFECTACION POR PARTE

Valore de 0 (nada afectado) a 10 (muy afectado) el grado de afectacion en su

Nada afectado

Muy afectado
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INDICE DE CALIDAD DE VIDA

A Rousaud, J Blanch, JM Peri, 2000

Adaptacion de la escala Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI)

El objetivo de este cuestionario consiste en determinar cuanto le han afectado los
cambios en su aspecto fisico en su vida DURANTE LOS ULTIMOS SIETE DIAS.
Sefiale, por favor, con una “X” un recuadro de cada pregunta.

NUmero de identificacion :

Registro Basal
Fecha: [/ |/

10.

¢Ha notado cambios corporales en su aspecto fisico?

Durante los Gltimos siete dias, ¢ha sentido verglienza o se
ha sentido cohibido a causa de los cambos en su aspecto
fisico?

Durante los uUltimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
interferido en ir de compras o cuidarse de la casa o la
terraza?

Durante los ultimos siete dias, ¢, sus cambios fisicos le han
influido en la ropa que usted se ha puesto?

Durante los ultimos siete dias, ¢ sus cambios fisicos han
afectado alguna actividad social o de tiempo libre?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
hecho dificil practicar algtn deporte?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
impedido trabajar o estudiar?

Si la respuesta es "No": Durante los Gltimos siete dias,
¢sus cambios fisicos le han causado algin problema en el
trabajo o en los estudios?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos le han
causado problemas con su pareja, o con algun amigo/a
intimo/a o familiar?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos han
dificultado su vida sexual?

Durante los ultimos siete dias, ¢ha intentado alguna
solucion a sus cambios fisicos?

PUNTUACION TOTAL:

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No
Mucho

Un poco
No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No

0000 0000 OOO0OO0 O0O0O0 OoOoO0o Ooooo

0000 Oooo ood oo

oo

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede O

No procede O

No procede O
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Il. DATOS DE LA INTERVENCION

Numero de identificacion :

Datos de la intervencion

12 sesion de tratamiento

Fecha de 1? sesion de tratamiento quirurgico:  /  /

Técnica de correccion
Grasa autdloga []
Materiales sintéticos no reabsorbibles
Hidrogel de poliacrilamida reticulada (Aquamid®™) []
Materiales sintéticos reabsorbibles
Acido polilactico (Sculptra® ) []
Hidroxiapatita calcica (Radiesse" ) []

En caso de uso de materiales sintéticos reabsorbibles, sefialar indicacion:

[ ] Piel de escaso grosor.

[ ] Pacientes con tendencia a las infecciones cutaneas frecuentes (si no ha constituido una
causa de exclusion).

[ ] Pacientes que requieran manipulacién dentaria frecuente (si no ha constituido una causa
de exclusion).

[ ] Pacientes con inseguridad y ansiedad respecto a adaptacion a correccion (posible
replanteamiento terapéutico).

[ ] Pacientes jovenes con corta duracion de la enfermedad y de la lipoatrofia (por el riesgo
de que empeore la lipoatrofia y el relleno permanente no sea concordante con el estado
final).

[ ] Mujeres que quieran quedarse embarazadas en el futuro, advertir de la conveniencia de
no embarazarse durante el tiempo de duracion estipulado para el material.

Tipo de asistencia:

Ambulatoria [_] CMA[_] Ingreso corta estancia[ |
Tipo de sedacion:

Analgesia [] Anestesia: local [ ] Anestesia general []
Antibioterapia perioperatoria: SI[] NO[ ]

Calibre de aguja utilizada:
25G [127G [] Cénula COL-19[ ] Otra: .....ovvvemrirrircrieiireeiiesiiresisessiesesesieeesesees
Volumen inyectado: ........ccccceveeennnennne cc
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22 sesion de tratamiento
Fecha de 2° sesion de tratamiento quirurgico:  /  /
Tipo de asistencia:

Ambulatoria [_] CMA[ ] Ingreso corta estancial ]

Tipo de sedacion:

Analgesia [[] Anestesia: local [ ] Anestesia general []

Antibioterapia perioperatoria: SI[] NO[]

Calibre de aguja utilizada:

25G [[]27G [] Canula COL-19]_] Otra: ...c.overveieieeeeeeeeeeeieieieieseseeesesieseesee s
Volumen inyectado: .........cccceeeuveennneen. cc

32 sesion de tratamiento
Fecha de 3? sesion de tratamiento quirtrgico: ~ /  /
Tipo de asistencia:

Ambulatoria [_] CMA[] Ingreso corta estancial_|
Tipo de sedacion:

Analgesia [] Anestesia: local [ ] Anestesia general []
Antibioterapia perioperatoria: ~ SI [] NO[ ]

Calibre de aguja utilizada:
25G [127G [] Cénula COL-19[ ] Ofa: .oovvumrverierieieireeieeieeieeisseessessseseeesseseons
Volumen inyectado: ........c.ccccveeennennne cc

42 sesion de tratamiento
Fecha de 4* sesion de tratamiento quirurgico:  /  /
Tipo de asistencia:

Ambulatoria [_] CMA [ ] Ingreso corta estancia []
Tipo de sedacion:

Analgesia [[] Anestesia: local [ ] Anestesia general []
Antibioterapia perioperatoria: ~ SI [_] NO[]

Calibre de aguja utilizada:
25G []27G [] Canula COL-19[ ] Otra: ..o.ovveierieiieiieeieeeieeieeeseeeiesieee e
Volumen inyectado: ........cccccueeverenenne cc
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52 sesion de tratamiento
Fecha de 5% sesion de tratamiento quirurgico:  /  /
Tipo de asistencia:

Ambulatoria [_] CMA[ ] Ingreso corta estancial ]
Tipo de sedacion:

Analgesia [[] Anestesia: local [ ] Anestesia general []
Antibioterapia perioperatoria: ~ SI [] NO[ ]

Calibre de aguja utilizada:
25G [127G [] Cénula COL-19[ ] Ofra: ...oouervemrerrircrieiiesiierisessneesseseseesseseeenees
Volumen inyectado: .........cceceeevuvennnn. cc

Numero total de sesiones hasta conseguir el objetivo de correccion: ....................
Volumen total de material infiltrado: ............cccceeeeennee. cc

Fecha de finalizacion de tratamiento quirurgico:  / /
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NuUmero de identificacion :

12 sesion de tratamiento

Efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

SI Moderado

Dolor

Edema

Hematoma

Infeccion

Absceso

Reaccion inflamatoria

Nodulos/deformacion

Hipersensibilidad,
reaccion alérgica

o o e
o o
O|Oo|oogo|o):
O|O00oOoo|gno| g
O|O00Oo|ooo|o| e

Extrusion

Otra

Especificar:.........ccoviiiiiiniiiiii, |:| |:| |:|

[
[

Tratamiento de efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []

Antibidticos []

Corticoides []

Antihistaminicos|_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAL ..o
Extraccion []

Fecha de revision /]
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NuUmero de identificacion :

22 sesion de tratamiento

Efectos adversos (intra-postintervencidén inmediatos)

SI Moderado

Dolor

Edema

Hematoma

Infeccion

Absceso

Reaccion inflamatoria

Noédulos/deformacion

o o o o
o o o
O|O0|Ooogoo):
o o o o o
O|O0googoo

Hipersensibilidad,
reaccion alérgica

Extrusion

Otra

Especificar:.......cccccvevnevenccnccncnccnenns |:| |:| |:|

[]
[]

Tratamiento de efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []

Antibioticos []

Corticoides []

Antihistaminicos[_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAT: ...
Extraccion

Fecha de revision /]
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NuUmero de identificacion :

32 sesion de tratamiento

Efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

SI Moderado

Dolor

Edema

Hematoma

Infeccion

Absceso

Reaccion inflamatoria

Nodulos/deformacion

Hipersensibilidad,
reaccion alérgica

o o e
o o
O|Oo|oogo|o):
O|O00oOoo|gno| g
O|O00Oo|ooo|o| e

Extrusion

Otra

Especificar:.........ccoviiiiiiniiiiii, |:| |:| |:|

[
[

Tratamiento de efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []

Antibidticos []

Corticoides []

Antihistaminicos|_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAL ..o
Extraccion []

Fecha de revision /]
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NuUmero de identificacion :

42 sesidn de tratamiento

Efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

SI Moderado

Dolor

Edema

Hematoma

Infeccion

Absceso

Reaccion inflamatoria

Nodulos/deformacion

Hipersensibilidad,
reaccion alérgica

o o e
o o
O|Oo|oogo|o):
O|O00oOoo|gno| g
O|O00Oo|ooo|o| e

Extrusion

Otra

Especificar:.........ccoviiiiiiniiiiii, |:| |:| |:|

[
[

Tratamiento de efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []

Antibidticos []

Corticoides []

Antihistaminicos|_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAL ..o
Extraccion []

Fecha de revision /]
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NuUmero de identificacion :

52 sesion de tratamiento

Efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

SI Moderado

Dolor

Edema

Hematoma

Infeccion

Absceso

Reaccion inflamatoria

Nodulos/deformacion

Hipersensibilidad,
reaccion alérgica

o o e
o o
O|Oo|oogo|o):
O|O00oOoo|gno| g
O|O00Oo|ooo|o| e

Extrusion

Otra

Especificar:.........ccoviiiiiiniiiiii, |:| |:| |:|

[
[

Tratamiento de efectos adversos (intra-postintervencion inmediatos)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []

Antibidticos []

Corticoides []

Antihistaminicos|_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAL ..o
Extraccion []

Fecha de revision /]
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I11. DATOS DE LA 12 REVISION )
(AL PRIMER/SEGUNDO MES DE LA INTERVENCION)

Al mes de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales sintéticos)

0 a los 2 meses de la sesion de infiltracion de grasa autdloga.

NUmero de identificacion:

Efectividad (12 revision al mes (sintéticos)/ 2 meses (grasa))

Mejora en grado de lipoatrofia facial SI |:| No |:|
Grado actual de lipoatrofia facial 0 |:| I |:| 11 |:| I |:|:
Escala de valoracion de afectacion por parte del paciente Puntuacion:

Escala de satisfaccion del paciente Puntuacion:

Obtencion de registros fotograficos

Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles SI |:|

(derecho e izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o No|:|

“vista de pajaro”

Efectos adversos (12 revision al mes (sintéticos)/ 2 meses (grasa))

Leve Modera | Grave

Dolor

Infeccion

Absceso

Hematoma

Reaccion inflamatoria

Granuloma

Hipersensibilidad/ reaccion alérgica

Reabsorcion del producto y reduccion del volumen

Desplazamiento/ migracion

Noédulos, deformacion

Extrusion

1 %
DDDDDDDDDDDD%
1 O
NN
NN

Otra
Especificar:

Tratamiento de efectos adversos (12 revision al mes (sintéticos)/ 2 meses (grasa))

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []
Antibioticos []
Corticoides []

Antihistaminicos|_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAT: ...
Extraccion
Reintervencion correctora []

Fecha de revision /]
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Registro de 12 revision (al mes (sintéticos)/ 2 meses (grasa))o
NUmero de identificacion :
Fecha: [/ |/

ESCALA DE VALORACION DEL GRADO DE AFECTACION POR PARTE
DEL PACIENTE

Valore de 0 (nada afectado) a 10 (muy afectado) el grado de afectacién en su
aspecto fisico producido por la enfermedad

Nada afectado Muy afectado

ESCALA DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON LOS RESULTADOS
DE LA INTERVENCION

Valore de 0 (muy insatisfecho) a 10 (muy satisfecho) su grado de satisfaccion con
los resultados obtenidos por la intervencion

Muy insatisfecho Muy satisfecho

Seguimiento realizado por:
[ ] Centro hospitalario en el que se realiza la intervencion:
[ ] Centro asistencial de procedencia del paciente:
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IV. DATOS DE LA 22 REVISION (A LOS 12 MESES DE LA INTERVENCION)

A los 12 meses de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales
sintéticos) o a los 12 meses de la sesion de infiltracion de grasa autdloga.

NuUmero de identificacion :

Modificacion relevante en situacion clinica basal del paciente: st[ ] No[ ]
En caso afirmativo sefialar en hoja de registro de situacion clinica (VIII)

Efectividad (22 revision a los 12 meses)

Mejora en grado de lipoatrofia facial SI |:| No |:|
Grado actual de lipoatrofia facial o[ ] 1] [ ] [ ]:
Indice de calidad de vida Puntuacion:

Escala de valoracion de afectacion por parte del paciente Puntuacion:

Escala de satisfaccion del paciente Puntuacion:

Obtencion de registros fotograficos
Proyecciones: Dos oblicuas (derecho ¢ izquierdo), dos perfiles

es- L \ . st ]
(derecho e izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o I:‘
“vista de pajaro” No

Fecha de revision __ / /

Efectos adversos (22 revision a los 12 meses)

Leve Modera | Grave

Dolor

Infeccion

Absceso

Hematoma

Reaccion inflamatoria

Granuloma

Hipersensibilidad/ reaccion alérgica

Reabsorcion del producto y reduccion del volumen

Desplazamiento/ migracion

Nodulos, deformacion

Extrusion

1
DDDDDDDDDDDD%
I .
DO odoon
DO odoon

Otra
Especificar:

Tratamiento de efectos adversos (22 revision a los 12 meses)

No necesita tratamiento []
Tratamiento médico: []
Antibioticos [ ] Corticoides[ | Antihistaminicos| ] Analgésicos []

Extraccion
Reintervencion correctora......... []
Otro tratamiento: [_|

Fechaderevision _ / /
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INDICE DE CALIDAD DE VIDA
Adaptacion de la escala Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI)

A Rousaud, J Blanch, JM Peri, 2000

El objetivo de este cuestionario consiste en determinar cuanto le han afectado los
cambios en su aspecto fisico en su vida DURANTE LOS ULTIMOS SIETE DIAS.
Setiale, por favor, con una “X” un recuadro de cada pregunta.

NuUmero de identificacion :

Registro de 22 revision a los 12 meseso
Fecha: [/ |/

10

¢Ha notado cambios corporales en su aspecto fisico?

Durante los Ultimos siete dias, ¢ha sentido vergiienza o se
ha sentido cohibido a causa de los cambos en su aspecto
fisico?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos le han
interferido en ir de compras o cuidarse de la casa o la
terraza?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos le han
influido en la ropa que usted se ha puesto?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos han
afectado alguna actividad social o de tiempo libre?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
hecho dificil practicar algin deporte?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
impedido trabajar o estudiar?

Si la respuesta es "No": Durante los Gltimos siete dias,
¢sus cambios fisicos le han causado algin problema en el
trabajo o en los estudios?

Durante los dltimos siete dias, ¢, sus cambios fisicos le han
causado problemas con su pareja, o con algun amigo/a
intimo/a o familiar?

Durante los dltimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos han
dificultado su vida sexual?

Durante los ultimos siete dias, ¢ha intentado alguna
solucién a sus cambios fisicos?

PUNTUACION TOTAL:

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No
Mucho

Un poco
No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No

0000 OOO0O0 OOO0O0 O0O0O0 OO0oO0o Ooooo

Ooooo Oooo oog oo

oo

No procede O

No procede O

No procede OO0

No procede OO0

No procede O

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

Propuesta de uso tutelado. Tratamiento quirdrgico de la lipoatrofia facial asociada a VIH- 72
SIDA. Febrero 2010. AETS



Registro de 22 revision a los 12 meses
Numero de identificacion :
Fecha: /| |/

ESCALA DE VALORACION DEL GRADO DE AFECTACION POR PARTE
DEL PACIENTE

Valore de 0 (nada afectado) a 10 (muy afectado) el grado de afectacién en su
aspecto fisico producido por la enfermedad

Nada afectado Muy afectado

ESCALA DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON LOS RESULTADOS
DE LA INTERVENCION

Valore de 0 (muy insatisfecho) a 10 (muy satisfecho) su grado de satisfaccion con
los resultados obtenidos por la intervencion

Muy insatisfecho Muy satisfecho

Seguimiento realizado por:
[ ] Centro hospitalario en el que se realiza la intervencion:
[ ] Centro asistencial de procedencia del paciente:
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V. DATOS DE LA 32 REVISION (A LOS 18 MESES DE LA INTERVENCION)

A los 18 meses de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales
sintéticos) o a los 18 meses de la sesion de infiltracion de grasa autdloga.

NuUmero de identificacion :

Modificacion relevante en situacion clinica basal del paciente:
En caso afirmativo sefialar en hoja de registro de situacion clinica (VIII)

st[ ] No[ ]

Efectividad (18 meses)

Mejora en grado de lipoatrofia facial SI |:| No |:|
Grado actual de lipoatrofia facial 0 |:| I |:| II |:| 11 |:|:
Indice de calidad de vida Puntuacion:

Escala de valoracion de afectacion por parte del paciente Puntuacion:

Escala de satisfaccion del paciente Puntuacion:

Obtencion de registros fotograficos SI |:|

Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles N0|:|

(derecho e izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o

“vista de pajaro”

Fecha de revision __ / /

Efectos adversos (3?2 revision a los 18 meses)

Leve

<
=}
o
a
=
o

Grave

Dolor

Infeccion

Absceso

Hematoma

Reaccion inflamatoria

Granuloma

Hipersensibilidad/ reaccion alérgica

Reabsorcion del producto y reduccion del volumen

Desplazamiento/ migracion

Nodulos, deformacion

Extrusion

Otra
Especificar:

1
DDDDDDDDDDDD%
I .

DO odoon

DO odoon

Tratamiento de efectos adversos (32 revision a los 18 meses)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []
Antibidticos []
Corticoides []
Antihistaminicos| |
Analgésicos []

Otro [ ] ESPOCITICAL ..o

Extraccion
Reintervencion correctora

Fechaderevision  / /
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INDICE DE CALIDAD DE VIDA
Adaptacion de la escala Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI)

A Rousaud, J Blanch, JM Peri, 2000

El objetivo de este cuestionario consiste en determinar cuanto le han afectado los
cambios en su aspecto fisico en su vida DURANTE LOS ULTIMOS SIETE DIAS.
Setiale, por favor, con una “X” un recuadro de cada pregunta.

NuUmero de identificacion :

Registro de 32 revision a los 18 meses
Fecha: [/ |/

10

¢Ha notado cambios corporales en su aspecto fisico?

Durante los Ultimos siete dias, ¢ha sentido vergiienza o se
ha sentido cohibido a causa de los cambos en su aspecto
fisico?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos le han
interferido en ir de compras o cuidarse de la casa o la
terraza?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos le han
influido en la ropa que usted se ha puesto?

Durante los Ultimos siete dias, ¢sus cambios fisicos han
afectado alguna actividad social o de tiempo libre?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
hecho dificil practicar algin deporte?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
impedido trabajar o estudiar?

Si la respuesta es "No": Durante los Gltimos siete dias,
¢sus cambios fisicos le han causado algin problema en el
trabajo o en los estudios?

Durante los dltimos siete dias, ¢, sus cambios fisicos le han
causado problemas con su pareja, o con algun amigo/a
intimo/a o familiar?

Durante los dltimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos han
dificultado su vida sexual?

Durante los ultimos siete dias, ¢ha intentado alguna
solucién a sus cambios fisicos?

PUNTUACION TOTAL:

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No
Mucho

Un poco
No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No

0000 OOO0O0 OOO0O0 O0O0O0 OO0oO0o Ooooo

Ooooo Oooo oog oo

oo

No procede O

No procede O

No procede OO0

No procede OO0

No procede O

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0
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Registro de 32 revision a los 18 meseso
Numero de identificacion :
Fecha: /| |/

ESCALA DE VALORACION DEL GRADO DE AFECTACION POR PARTE
DEL PACIENTE

Valore de 0 (nada afectado) a 10 (muy afectado) el grado de afectacién en su
aspecto fisico producido por la enfermedad

Nada afectado Muy afectado

ESCALA DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON LOS RESULTADOS
DE LA INTERVENCION

Valore de 0 (muy insatisfecho) a 10 (muy satisfecho) su grado de satisfaccion con
los resultados obtenidos por la intervencion

Muy insatisfecho Muy satisfecho

Seguimiento realizado por:
[ ] Centro hospitalario en el que se realiza la intervencion:
[ ] Centro asistencial de procedencia del paciente:
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VI. DATOS DE LA 42 REVISION (A LOS 24 MESES DE LA INTERVENCION)

A los 24 meses de la sesion de tratamiento en la que se alcanzan los objetivos de reparacion (materiales
sintéticos) o a los 24 meses de la sesion de infiltracion de grasa autdloga.

NuUmero de identificacion :

Modificacion relevante en situacion clinica basal del paciente: st[ ] No[ ]
En caso afirmativo sefialar en hoja de registro de situacion clinica (VIII)

Efectividad ((4? revision a los 24 meses)

Mejora en grado de lipoatrofia facial SI |:| No |:|
Grado actual de lipoatrofia facial 0 |:| I |:| II |:| 11 |:|:
Indice de calidad de vida Puntuacion:

Escala de valoracion de afectacion por parte del paciente Puntuacion:

Escala de satisfaccion del paciente Puntuacion:

Obtencion de registros fotograficos SI |:|

Proyecciones: Dos oblicuas (derecho e izquierdo), dos perfiles N0|:|

(derecho e izquierdo), frontal, frontal sonriendo, superior o

“vista de pajaro”

Fecha de revision /]

Efectos adversos (42 revision a los 24 meses)

<
=}
o
a
=
o

Leve Grave

Dolor

Infeccion

Absceso

Hematoma

Reaccion inflamatoria

Granuloma

Hipersensibilidad/ reaccion alérgica

Reabsorcion del producto y reduccion del volumen

Desplazamiento/ migracion

Nodulos, deformacion

Extrusion

Otra
Especificar:

1
DDDDDDDDDDDD%
I .
DO odoon
DO odoon

Tratamiento de efectos adversos (42 revision a los 24 meses)

No necesita tratamiento: []
Tratamiento médico: []
Antibidticos []
Corticoides []

Antihistaminicos| |

Analgésicos []

Otro [ ] ESPOCITICAL ..o
Extraccion

Reintervencion correctora

Fecha de revision /]
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INDICE DE CALIDAD DE VIDA
Adaptacion de la escala Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (DLQI)

A Rousaud, J Blanch, JM Peri, 2000

El objetivo de este cuestionario consiste en determinar cuanto le han afectado los
cambios en su aspecto fisico en su vida DURANTE LOS ULTIMOS SIETE DIAS.
Setiale, por favor, con una “X” un recuadro de cada pregunta.

NUmero de identificacion :
Registro de 42 revision a los 24 meseso
Fecha:__/ |/

10

¢Ha notado cambios corporales en su aspecto fisico?

Durante los Ultimos siete dias, ¢ha sentido vergienza o se
ha sentido cohibido a causa de los cambos en su aspecto
fisico?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
interferido en ir de compras o cuidarse de la casa o la
terraza?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
influido en la ropa que usted se ha puesto?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos han
afectado alguna actividad social o de tiempo libre?

Durante los Ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
hecho dificil practicar algin deporte?

Durante los ultimos siete dias, ¢, sus cambios fisicos le han
impedido trabajar o estudiar?

Si la respuesta es "No": Durante los Gltimos siete dias,
¢sus cambios fisicos le han causado algin problema en el
trabajo o en los estudios?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos le han
causado problemas con su pareja, o con algin amigo/a
intimo/a o familiar?

Durante los ultimos siete dias, ¢,sus cambios fisicos han
dificultado su vida sexual?

Durante los Ultimos siete dias, ¢ ha intentado alguna
solucién a sus cambios fisicos?

PUNTUACION TOTAL:

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No

Mucho
Un poco
No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Muchisimo
Mucho

Un poco

No, en absoluto

Si
No

0000 0OO0O0O0 OOO0O0 O0O00 Oooo Ooooao

Ooooo Oooo ooo oo

oo

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0

No procede OO0
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Registro de 42 revision a los 24 meseso
Numero de identificacion :
Fecha: /| |/

ESCALA DE VALORACION DEL GRADO DE AFECTACION POR PARTE
DEL PACIENTE

Valore de 0 (nada afectado) a 10 (muy afectado) el grado de afectacién en su
aspecto fisico producido por la enfermedad

Nada afectado Muy afectado

ESCALA DE SATISFACCION DEL PACIENTE CON LOS RESULTADOS
DE LA INTERVENCION

Valore de 0 (muy insatisfecho) a 10 (muy satisfecho) su grado de satisfaccion con
los resultados obtenidos por la intervencion

Muy insatisfecho Muy satisfecho

Seguimiento realizado por:
[ ] Centro hospitalario en el que se realiza la intervencion:
[ ] Centro asistencial de procedencia del paciente:
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VIlI. COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES FUERA DE
TIEMPOS DE SEGUIMIENTO

NuUmero de identificacion :

Comunicacidn de efectos adversos graves fuera de tiempos de seguimiento

Dolor SI |:| No |:|
Infeccion SI |:| No |:|
Absceso SI |:| No |:|
Hematoma SI |:| No |:|
Reaccion inflamatoria SI |:| No |:|
Granuloma SI |:| No |:|
Hipersensibilidad/ reaccion alérgica SI |:| No |:|
Reabsorcion del producto y reduccion del volumen SI [] No []
Desplazamiento/ migracion SI |:| No |:|
Nédulos, deformacion SI [] No []
Extrusion SI |:| No |:|
Otra (Especificar):

.................................................................. SI |:| NO |:|
Tratamiento de efectos adversos

No necesita tratamiento: []

Tratamiento médico: []

Antibidticos []
Corticoides []

Antihistaminicos|[_]

Analgésicos []

Otro L] ESPECITICAT ...
Extraccion

Reintervencion correctora

Fecha de comunicacion /]
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VIIl. REGISTRO DE CAMBIOS RELEVANTES EN LA SITUACION CLINICA
DEL PACIENTE:

Revision: [ ]12 meses [ ]18 meses [ ]24 meses

Datos de ultima analitica disponible:
Fecha de la analitica (Mes y afio): _ /

Tratamiento médico actual antirretroviral
Régimen actual:
AN []
NA []
P []
Otros [ |

Estado nutricional:
Peso: ___Kg
Talla: _; ___metros
indice de masa corporal (IMC): Peso en Kg/(talla en m)>

Criterios de SIDA: SI[ ] NO[_]

Patologia clinica:

] Hepatitis B

[] Hepatitis C

[[]  Hipercolesterolemia.

[] Hipertrigliceridemia

[] Diabetes o resistencia a la insulina

[] Hipertension arterial

[]  Depresion

[] Ansiedad

] Otras alteraciones psiquiatricas:

] o o1 1 Lo 1 )
Hemofilia.

Otras patologias:

(S o TSI o7 ) RSP

LlTg
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Tratamientos médicos en la actualidad:

[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]
[]

[]

(especificar)

Antihipertensivo
Hipolipemiantes.
Antibioticos.

Insulina.
Hipoglicemiantes.
Antidepresivos.
Ansioliticos.
Corticoides sistémicos
Antiagregantes plaquetarios, AINES
Interferon

Otros tratamientos:

Fecha de cumplimentacién: _/ /
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GRADOS DE SEVERIDAD DE LA LIPOATROFIA FACIAL

Grado 0. Normalidad. La piel de la region malar hace una leve protuberancia desde el
vértice de la fosa orbitaria hasta el pliegue nasogeniano.

Grado I. Afectacion leve. El paciente presenta un aplanamiento del relieve malar sin
otro signo. Compatible con una persona delgada o con poco pémulo.

Grado Il. Grado intermedio. Aplanamiento del relieve malar con hundimiento por
debajo de éste. Cuanto mayor sea la edad, mayor es la laxitud cutdnea que provoca
tipicamente en este estadio la formacion de un pliegue nasogeniano. La pérdida de grasa
provoca la pérdida completa del relieve malar y la piel se adapta al relieve 6seo, por lo
que en el vértice inferior del hueso zigomatico la piel se hunde.

Grado Il1. Afectacion grave. Aparecen los mismos signos que en los grados [ y II:
ademas, aparece una esqueletizacion de la cara con exposicion de la musculatura de la
mimica facial, especialmente del musculo zigomatico mayor. Hay un hundimiento mas
pronunciado por la ausencia casi completa de grasa subcutanea que hace que la piel se
adapte a las sinuosidades de las estructuras profundas.

Fontdevila J, Berenguer J, Prades E, Pujol T, Guisantes E, Serra-Renom JM, Gatell J, Martinez E. Validation of a simple
classification for facial lipoatrophy in HIV-infected adults. Antivir Ther 2007; 12 Suppl 2:L31.

Fontdevila J, Milinkovic A, Martinez E, Yoon TS, Gatell JM, Serra JM. Clinical classification of facial lipoatrophy in HIV-infected
patients. Antivir Ther 2003; 8:L81.

INDICE DE CALIDAD DE VIDA
Adaptacion de la escala Indice de Calidad de Vida en Dermatologia

A Rousaud, J Blanch, JM Peri, 2000
Puntuacion

Cada una de las respuestas a las preguntas del cuestionario recibira la siguiente
puntuacion:

Muchisimo 3 puntos
Mucho 2 puntos
Un poco 1 punto

NO, en absoluto 0 puntos
No procede 0 puntos
No contestada 0 puntos
Pregunta 7: SI 3 puntos
Pregunta 10: SI 3 puntos
Pregunta 10: NO 0 puntos

Maxima puntacion: 30 puntos
Minima puntuacién: 0 puntos
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ANEXO 3

MODELO DE SOLICITUD DE LA INTERVENCION DE UN PACIENTE
AFECTADO DE LIPOATROFIA FACIAL ASOCIADA A VIH-SIDA

ELDI/ DI it .
del SErVICIO de ....eoni
del HOSPItal ..ot ,
Meédico encargado de la prescripcion y supervision del tratamiento antirretroviral de:

afectado por lipoatrofia facial asociada a VIH-sida y que desea que se le realice un
procedimiento quirdrgico reparador sometido a uso tutelado, considera que dicho
paciente retne las condiciones exigidas en el protocolo del uso tutelado de los
tratamientos quirargicos de la lipoatrofia facial asociada a VIH-sida para ser
intervenido.

Por este motivo:

1. Solicita que dicho paciente sea remitido para ser intervenido en uno de los centros
autorizados para participar en dicho Uso tutelado (ver Listado de centros ).

2. Para ello, facilita la informacion correspondiente al paciente necesaria para valorar
el cumplimiento de los requerimientos de indicacion exigibles para participar en el uso
tutelado y cumplimenta la hoja de datos previos a la intervencion (Documento A).

3. Se compromete a realizar el seguimiento del paciente, de acuerdo con lo establecido
en el protocolo del uso tutelado, y aportar la informacion que le sea asignada en
cumplimiento de dicho protocolo a la unidad que realiz6 la intervencion, con el fin de
que pueda ser facilitada a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud Carlos III que dirige técnicamente el uso tutelado.

Y con este fin, firma el presente documento, por duplicado, remitiendo el original, junto
a la informacién del Documento A a la unidad que va a realizar la intervencion.

Lugar y fecha de solicitud.

Fdo:

Hospital:

Teléfono:

Correo electrénico:

V°B° de la Comunidad Autéonoma de origen del paciente (en caso de traslado fuera de la
Comunidad):

Original para enviar a la Unidad que va a realizar la intervencion

a través de la persona de contacto de la Comunidad Auténoma de destino
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COPIA DE LA SOLICITUD DE LA INTERVENCION DE UN PACIENTE
AFECTADO DE LIPOATROFIA FACIAL ASOCIADA A VIH-SIDA

ELDI/ DI ot e e
del SErVICIO de .. .eoei
del HOSpital ... ,
M¢édico encargado de la prescripcion y supervision del tratamiento antirretroviral de:

afectado por lipoatrofia facial asociada a VIH-sida y que desea que se le realice un
procedimiento quirtrgico reparador sometido a uso tutelado, considera que dicho
paciente retne las condiciones exigidas en el protocolo del uso tutelado de los
tratamientos quirdrgicos de la lipoatrofia facial asociada a VIH-sida para ser
intervenido.

Por este motivo:

1. Solicita que dicho paciente sea remitido para ser intervenido en uno de los centros
autorizados para participar en dicho Uso tutelado (ver Listado de centros ).

2. Para ello, facilita la informacion correspondiente al paciente necesaria para valorar
el cumplimiento de los requerimientos de indicacion exigibles para participar en el uso
tutelado y cumplimenta la hoja de datos previos a la intervencion (Documento A).

3. Se compromete a realizar el seguimiento del paciente, de acuerdo con lo establecido
en el protocolo del uso tutelado, y aportar la informacion que le sea asignada en
cumplimiento de dicho protocolo a la unidad que realiz6 la intervencion, con el fin de
que pueda ser facilitada a la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Instituto de Salud Carlos III que dirige técnicamente el uso tutelado.

Y con este fin, firma el presente documento, por duplicado, remitiendo el original, junto
a la informacién del Documento A a la unidad que va a realizar la intervencion.

Lugar y fecha de solicitud.

Fdo:

Hospital:

Teléfono:

Correo electronico:

V°B° de la Comunidad Auténoma de origen del paciente (en caso de traslado fuera de la
Comunidad):

Copia que queda en poder del médico remisor del paciente
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LISTADO DE CENTROS PARTICIPANTES EN EL USO TUTELADO DE LA
LIPOATROFIA FACIAL ASOCIADA A VIH SIDA (actualizado a 24-02-2010)

CENTROS PARTICIPANTES

Cadigo del Catalogo
Nacional de Hospitales

ANDALUCIA

Hospitales Virgen del Rocio de Sevilla 410286
Hospital Carlos Haya de Malaga 290234
Hospital Virgen de las Nieves 180114
Hospital Reina Sofia 140023
ARAGON

Hospital Universitario Miguel Servet 500021
CASTILLA-LA MANCHA

Complejo Hospitalario Universitario de Albacete 020019
CATALUNA

Hospital Clinic de Barcelona 080109
Hospital Universitari Germans Trias 1 Pujol “Can Ruti” 080667
de Badalona.

GALICIA

Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 150011
Complejo Hospitalario Universitario de Santiago 150200
MADRID

Hospital La Paz 280014
Hospital Gregorio Maraiidon 280225
NAVARRA

Hospital Virgen del Camino 310018
CASTILLA Y LEON

Complejo Asistencial de Salamanca 370016
COMUNIDAD VALENCIANA

Hospital General Universitario de Alicante 030015
Hospital La Fe de Valencia 460018
Hospital Clinico Universitario de Valencia 460044
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DOCUMENTO A
INFORMACION QUE ACOMPARNA A LA SOLICITUD DE TRATAMIENTO
PARA REMISION A LA UNIDAD QUE VA A REALIZAR LA
INTERVENCION

DATOS DE IDENTIFICACION, CARACTERISTICAS Y SITUACION
CLINICA DEL PACIENTE.

Datos de identificacién

Tarjeta sanitaria (N° CIP):
Fecha de nacimiento: / /

Sexo: Hombre E— Mujer [

Teléfono:

LD (<ToTo) 16 ) s S USSP
Comunidad Auténoma residencia habitual del paciente:....................coooiiiiiia.L.

Datos de situacion clinica del paciente previa a la intervencién:
Afo de la primera serologia VIH+:
Afios de evolucion de la lipoatrofia facial:
Valoracion inicial del grado de lipoatrofia facial (a confirmar por cirujanos): 11 [_] 1]
Datos de ultima analitica disponible:
Fecha de analitica: (Mes/Ano): /

Tratamiento médico actual antirretroviral
Afio de inicio de terapia antirretroviral:
Régimen actual:

AN  []
NA []
IP. []
Otros [ |
Estado nutricional:
§ Peso : ___Kg
§ Talla ; __ metros

§ Indice de masa_corporal (IMC): Peso en Kg/(talla en m)*

Criterios de SIDA: SI[ ] NO[_]
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Antecedentes clinicos:

[] Hepatitis B

[]  Hepatitis C

[] Hipercolesterolemia.

[] Hipertrigliceridemia

[] Diabetes o resistencia a la insulina

[[]  Hipertension arterial

[] Depresion

[ ]  Ansiedad

] Otras alteraciones psiquiatricas:

CES] o o1 1 Lo 1 )
Hemofilia.

Otras patologias:

(S oI o7 ) PRSP

LlTg

Tratamientos médicos en la actualidad:
Antihipertensivo
Hipolipemiantes.

Antibidticos.

Insulina.

Hipoglicemiantes.
Antidepresivos.

Ansioliticos.

Corticoesteroides sistémicos
Interferon

Antiagregantes plaquetarios, AINES.
Otros tratamientos:

0]

I

(TS 15T 1 2 o)

Antecedentes de intervencidn correctora de la lipoatrofia facial: SI ] NO[]
¢Ha recibido algtin material reabsorbible? SI[ ] NO[]

En caso afirmativo, especificar el material utilizado:............cceeviiviiieniieiieniieieeeee

Fecha de ultima intervencion: (Mes/Ano):  /
¢Ha recibido algtin material no reabsorbible o permanente? SI[ | NO[ ]

Fecha de ultima intervencion: (Mes/Ano):  /
¢Ha recibido infiltraciones de grasa? SI[ ] NO[]
Fecha de ultima intervencion: (Mes/Ano):  /

Otras observaciones que considere de interés:

Fecha de cumplimentacion:  / /
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GUIA DE REFERENCIA DE CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION QUE
DEBERAN SER VALORADOS DEFINITIVAMENTE POR EL CENTRO QUE VA A

REALIZAR EL TRATAMIENTO

1. Criterios de inclusién (deben cumplir todos los criterios)

Solicitar tratamiento para la correccion o la mejora de la fisonomia facial SI NO
Mayor de 18 afios. SI NO
Paciente VIH+ con LAF (Grados II o III). SI NO
Estabilidad de la situacion clinica y ausencia de enfermedades graves que
e : . - SI NO
limiten el beneficio de la intervencion.
Potencial de mejora de la fisonomia facial con la intervencion (ausencia de otras S NO
alteraciones faciales, o dentales, que limiten gravemente el potencial beneficio).
Aceptar el consentimiento informado. SI NO
Comprometerse a realizar el seguimiento propuesto. SI NO
2. Criterios de exclusion. (la presencia de uno 0 mas criterios de exclusion supone que el
paciente no cumple los requisitos para participar en el uso tutelado).
No cumplimiento de criterios de inclusion SI NO
Grados 0-I de lipoatrofia facial
Incompatibilidad para el tratamiento con algunos de los productos (alergias, S NO
intolerancias).
Caracteristicas de la piel o signos faciales propios de la edad no relacionados
. - ) . SI NO
con la LAF que puedan limitar el logro de los objetivos de la intervencion.
Tratamientos médicos en curso con corticoides por via sistémica, interferon,
AINES u otros farmacos que alargan el tiempo de sangrado o enfermedades| SI NO
concurrentes incompatibles (enfermedad renal o hepatica )
Tratamientos previos con material sintético permanente u otra cirugia facial
) . . . ST NO
valorados como incompatibles o limitantes de la efectividad.
Fiebre de origen desconocido. SI NO
Pérdida de peso reciente. SI NO
Infeccion o alteraciones graves en la localizacion facial a tratar (herpes, acné,
dermatosis cronicas, psoriasis, colagenosis u otras enfermedades autoinmunes| SI NO
activas).
Trastorno psiquiatrico (trastorno dismorfico corporal y otros). SI NO
Embarazo o periodo de lactancia. Valorar expectativa de embarazo para
-, o ST NO
adecuacion de material implantable.
Presencia de cualquier otro factor que pueda influir en el empeoramiento de la
atrofia (pacientes con bajo peso, pacientes con alteraciones esqueléticas faciales, S NO
hipoplasia malar, falta de piezas dentarias, etc).
Sefialar:
Otras situaciones que contraindiquen la intervencion en la actualidad:
Situacion clinica inestable (respecto al VIH) y/o infeccion activa.
Pronostico de vida corto o supervivencia esperable inferior a 6 meses. S NO
Discrasia sanguinea severa que contraindique el tratamiento.
Otras situaciones que a criterio facultativo puedan hacer presumir el fracaso de
la intervencién. Senalar:
Indicacion de intervencion. SI NO
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