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Odmtodzenie skory twarzy za
pomocg kombinagji ablacyjnego
| nieablacyjnego zabiegu RF
poprzedzonego zabiegiem [PL

Zabiegi odmtodzenia skory z wykorzystaniem impulsowych zrédet swiatta (IPL),
obejmujace rozjasnienie zmian pigmentacyjnych i naczyniowych, sa wyczerpujaco
udokumentowane w literaturze medycznej'?. Uzycie pradu fal radiowych (RF)
uznane zostalo za ztoty standard w zabiegach wygtadzenia i zwiekszenia napiecia
skory, a takze redukcji zmarszczek w tej okolicy®™. Wykazano, ze nieablacyjny
i nieinwazyjny zabieg RF stymuluje neokolageneze w skorze wiasciwej**], a nawet
w gornych warstwach tkanki podskornej®.

Frakcyjne techniki ablacyjne z zastosowa-
niem réznych laseréw?, a ostatnio takze
urzadzen RF, s3 coraz popularniejsze
w odmiadzaniu skéry twarzy. Dajg bowiem
dobre rezultaty przy minimalnym czasie re-
konwalescendji, a takze bez lub z nieznacz-
nymi efektami ubocznymi.

Celem niniejszej pracy byla ocena efek-
tywnosci i bezpieczenstwa polaczenia trzech
technologii:

) IPL — aplikator LUMECCA™,

2) nieinwazyjnych i nieablacyjnych fal radio-
wych (RF) — aplikator FORMA™,

3) frakcyjnego, ablacyjnego RF — aplikator

FRACTORA™.

Wymienione aplikatory stanowig wypo-
sazenie systemu InMode ™.

Metodyka i materialy
Urzqdzenie

Badanie zostato zaprojektowane jako po-
jedyncza $lepa préba. Jego celem byta ocena
bezpieczenstwa i efektywnosci taczonego
zabiegu z uzyciem trzech aplikatoréw apara-
tu InMode (InMode MD Ltd., Yokneam,
Israel). Aplikatory sg wykonane w réznych
technologiach i majg rézne zastosowania kli-
niczne. LUMECCA™ zawiera dwie koncow-
ki IPL, jedna ze spektrum dtugosci faliod 515
nm do 1200 nm dla jasnej skéry (1 11) i dru-
ga w zakresie od 580 nm do 1200 nm dla
wyzszych fototypow (Ill i IV). Wskazaniem
dla LUMECCA™ jest odmiodzenie skory



Ryc. 1. Aparat InMode ™.

z plytkimi zmianami pigmentacyjnymi i na-
czyniowymi oraz ze S$rednimi zmianami
struktury powierzchni skéry. FORMA™ to
nieinwazyjny aplikator bipolarnego pradu RF
(I MHz) przeznaczony do poprawy jedrno-
$ci skoéry i redukgji zmarszczek. FRACTO-
RA™ z koncowka wieloelektrodowa (60
elektrod) to natomiast frakcyjny aplikator
ablacyjny (I MHz), przeznaczony do odmto-
dzenia skéry. Zastosowano nastepujace
technologie: selektywng termolize dla LU-
MECCA™ ibipolarny RF dla FORMA™ oraz
FRACTORA™.

f

Dwie boczne elektrody i elektroda cen-
tralna aplikatora FORMA™ rozgrzewajg nie-
ablacyjnie i ujedrniajg skore. FRACTORA™
wyposazona jest w dwie boczne elektrody
i matryce 60 elektrod centralnych, ktére po-
wodujg frakcyjng ablacje i koagulacje oraz
nagrzewanie glebszych warstw skéry. Na
ryc. | pokazano aparat InMode, a na ryc.
2 — trzy aplikatory wykorzystane w badaniu
Klinicznym.

Plan badania

W badaniu zaplanowano 6 sesji zabiego-
wych i dwie wizyty kontrolne. Sesje zabie-
gowe wykonano w trzytygodniowych od-
stepach, a wizyty kontrolne odbyty sie 6 i 12
tygodni po ostatniej sesji zabiegowej. Dla
LUMECCA™ i FORMA™ stosowano bez-
barwny zel USG, a dla FRACTORA™ znie-
czulenie z wykorzystaniem masci EMLA
i osuszanie skory 70% alkoholem.

Dobér pacjentéow

Do badania wybrano | | kobiet w wieku
37-66 lat (Srednio 52 lata) o fototypie Il i Il
Wszystkie mialy rozliczne zmiany skéry twa-
rzy: struktury powierzchni, pigmentacyjne
i naczyniowe. Pacjentki biorace udziat w ba-
daniu zapoznaly sie z protokotem zabiegu,
podpisaly dokument zatwierdzony przez
institutional review board (IRB) oraz wyrazity
zgode na udziat w badaniu, opieke po zabie-
gu i wizyty kontrolne.

Ryc. 2. Aplikatory InMode: LUMECCA™ (z lewej), FORMA™ (w srodku), 60-eletrodowa

FRACTORA™ (z prawej).



Kryteria wykluczajace z badania to:

® wewnetrzny defibrylator lub rozrusznik
serca,

® inny aktywny elektrycznie implant, staty
implant w obrebie pola zabiegowego
(np. plytki i Sruby metalowe),

* implanty silikonowe lub wstrzykniete po-
wierzchniowo substancje chemiczne,

® czynne lub przebyte zmiany nowotwo-
rowe skory (remisja 5 lat),

® czynna choroba nowotworowa dowol-
nego typu oraz zmiany przednowotwo-
rowe,

® powazne choroby: kardiologiczne, epile-
psja, niekontrolowane nadcisnienie, cho-
roby watroby i nerek,

® cigza i karmienie piersia,

® koagulopatie, stosowanie antykoagulan-
téw w okresie ostatnich 2 tygodni przed
zabiegiem,

® ostabiony system immunologiczny wsku-
tek AIDS i HIV lub przyjmowania lekéw
immunosupresyjnych,

® niekontrolowane choroby o podtozu en-
dokrynologicznym (np. cukrzyca, choro-
by tarczycy),

* wszelkie czynne zmiany w polu zabiegu
(np. tuszczyca, egzema),

® choroby skory: bliznowce, nadmiernie
sucha skéra,

* wszelkie zabiegi chirurgiczne w polu za-
biegu w ostatnich 3 miesigcach,

® przyjmowanie izotretynoiny w okresie
ostatnich 6 miesiecy,

* wszelkie zabiegi na twarzy w ostatnich 3
miesigcach: laser, IPL, pilling chemiczny,
botox, wypetniacze, dermabrazja.

Do decyzji lekarza pozostawiono: tatuaz
lub makijaz permanentny w polu zabiego-
wym, stosowanie lekéw fotouczulajacych,
profilaktyczng terapie antywirusowg opry-
szczki w przypadku zabiegu wokdt ust i warg,
ekspozycje na storice w czasie cafego poste-
powania.

Parametry docelowe

W zakresie bezpieczenstwa zabiegu: ce-
lem programu byla ocena bezpieczenstwa
stosowania aparatu InMode na podstawie
oceny przez lekarza efektow ubocznych za-
biegu (rumien, obrzek, lokalne infekcje, opa-
rzenia, zmiany pigmentacji i struktury po-
wierzchni skéry). Pacjenci oceniali bdl we-
dtug ustalonej, subiektywnej skali.

W zakresie skutecznosci zabiegu: celem
programu byla ocena efektéw zabiegu apa-
ratem InMode na podstawie zmiany wygladu
zmarszczek wedtug skali Fitzpatricka, a takze
zmiany poziomu pigmentacji i zmian naczy-
niowych oraz zwiotczenia skéry na podsta-
wie ustalonej skali subiektywnej. Ocena zo-
stata przeprowadzona w $lepej probie przez
dwdch niezaleznych oceniajacych.

Metody oceny

Ocene bezpieczenstwa przeprowadzo-
no, notujac wszelkie efekty uboczne inne niz
spodziewane, tzn. przejsciowy, nieznaczny
lub $redni rumier oraz obrzek. Efekty te,
przy osiagnieciu prawidiowej reakgcji klinicz-
nej, nie wymagaja zadnej interwencji. Ponad-
to poproszono pacjentdw o ocene poziomu
bdlu w skali od O do 5, gdzie 0 oznacza bez
bdlu, a 5 — bdl nietolerowany.

Fotografie wykonano aparatem Visia 6
Booth (Canfield Scientific, USA) przed i po
kazdej sesji zabiegowe]j oraz w trakcie wizyt
kontrolnych. Fotografie przed pierwsza sesja
zabiegowg i te z wizyt kontrolnych zostaty
poddane ocenie w $lepej prébie przez
dwdch oceniajacych.

Ocena efektywnosci obejmowata re-
dukcje wedtug skali Fitzpatricka dla zmar-
szczek i utraty elastycznosci, zawierajacej 3
czynniki gtéwne i 9 pobocznych. Zmiany
pigmentacyjne i naczyniowe oraz zwiot-
czenie skéry oceniano w pieciostopniowe]
skali (0-4):



¢ Brak (0) = normalny;

* Sladowe (1) = lokalne, zaledwie widocz-
ne;

¢ Delikatne (2) = widoczne, rozproszone;

e Srednie (3) = widoczne, rozproszone;

® Powazne (4) = bardzo widoczne, geste.

Zabieg uwaza sie za skuteczny, jesli osia-
gnieto poprawe przynajmniej o jeden sto-
pien w jednej kategorii. Ocena musi zostac
przeprowadzona przez dwie osoby.

Procedura i parametry zabiegu

Parametry zabiegu IPL LUMECCA™ zo-
staly dostosowane do typu i wrazliwosci
skéry pacjenta oraz rodzaju leczonych zmian
(pigmentacyjne lub naczyniowe). Parametry
to: dlugos¢ fali (515 nm lub 580 nm), gestosc
energii (8-16 ]/cm?2), czas trwania impulsu
(krotki lub diugi), chtodzenie (normalne lub
silne), czestos$¢ powtarzanie impulsow (poje-
dynczy, normalny lub szybki). Doboru para-
metréw dokonano na podstawie impulsdw
testowych. Zabieg wykonano na cafej twarzy
w jednym lub dwdch przejsciach — w zalez-
nosci od reakgji skory.

Parametry zabiegu FORMA™  zostaty
dobrane w zaleznosci od grubosci skéry i sa-
siedztwa kosci. Parametry to: energia RF
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Ryc. 3. Stan skéry przed zabiegiem, 6 tygodni
po zabiegu, |2 tygodni po zabiegu.

(38-45 m/elektrode) i temperatura (40-
43°C). Skére pokryto zelem USG. Zabieg na
policzku i czole kontynuowano przez 0 mi-
nut od osiagniecia ustalonej temperatury.
W trakcie zabiegu utrzymywano pefny kon-
takt gfowicy ze skéra.

Zabieg FRACTORA™ wykonano bezpo-
srednio po zabiegu FORMA™ po usunieciu
zelu i aplikacji miejscowego znieczulenia na
30 minut. Po usunieciu $rodka znieczulajgce-
go i osuszeniu skory 70% alkoholem zasto-
sowano 60-elektrodowy aplikator z 30% na-
ktadaniem i delikatnym naciskiem.

Po zabiegu stosowano krem nawilzajacy
na obszarze zabiegu LUMECCA™ i FOR-
MA™ oraz mas¢ antybiotykowa przez 2 dni
— do czasu zamkniecia krateréw ablacji. Pa-
cjentéw poinformowano o koniecznosci
ochrony obszaru zabiegu przed ekspozycja
na storice przez caly czas leczenia.

Statystyka

Przeprowadzono analize statystyczng wy-
nikéw, poréwnujac stan sprzed serii zabiegdw
ze stanem po 6 i po |2 tygodniach od ostat-
niego zabiegu. Zastosowano test t-Studenta
i Wyznaczono poziom istotnosci (p).

Wyniki

W tabeli | podano wyniki oceny redukdji
zmarszczek i poprawy jedrnos$¢ wedtug skali
Fitzpatricka. Zmiany pigmentacyjne, zmiany
naczyniowe oraz zwiotczenie skdry ocenio-
no wedtug 5-stopniowej skali. Na ryc. 3 po-
kazano graficznie dane zawarte w tabeli |.
Analiza statystyczna testem t-Studenta wyka-
zala, ze wszystkie podane wyniki sg staty-
stycznie istotne (p < 0,05). Wszystkie zmiany
podlegajace ocenie ulegly redukgji po 6 tygo-
dniach. Dalsza redukcja byta widoczna po 12
tygodniach od ostatniej sesji. 100% pacjen-
tek zanotowalo poprawe wygladu zmar-
szczek, 91% poprawe w zakresie zmian pig-



mentacyjnych i naczyniowych, a 82% w za-
kresie redukcji zwiotczenia. Srednia poprawa
po 6 i |2 tygodniach wynosifa odpowiednio
24% i 33% w zakresie zmarszczek, 38%
i 62% dla pigmentacji, 29% i 57% dla zmian
naczyniowych oraz 37% i 40% w zakresie
zwiotczenia.

W czasie badania nie zanotowano zad-
nych niespodziewanych efektéw ubocz-
nych. U wszystkich pacjentek wystapity
fagodne obrzeki i rumien, ktére ustapity
w ciggu jednego dnia po zabiegu bez zadne;j
interwencji. Poziom bdélu wedtug oceny pa-
cjentek byt rozny dla kazdej z nich i zalezny
od rodzaju sesji — wyzszy dla FRACTO-
RA™. Sredni poziom bdlu dla wszystkich
pacjentek i wszystkich sesji wynosit 1,9+0,6
w 6-stopniowej skali.

Tab. |. Wynik oceny stanu skéry przed zabiegiem,

Dyskusja

W pracy wykazano, ze zabieg z uzyciem
trzech pofaczonych aplikacji: IPL, ciaglego
nieablacyjnego RF i frakcyjnego ablacyjnego
RF jest skuteczny w réwnoczesnym leczeniu
zmian skéry. Najlepsze wyniki  uzyskano
w leczeniu zmarszczek, gorsze — w leczeniu
zmian pigmentacyjnych i naczyniowych. Naj-
sfabiej reagowalo zwiotczenie, co pokazuja:
procentowy udziat zadowolonych pacjentek,
poziom poprawy i statystyczny poziom istot-
nosci. Rdznice w stopniu poprawy i staty-
stycznej istotnosci moga by¢ spowodowane
malg liczba badanych i nie muszg odzwier-
ciedla¢ faktycznych réznic. Dalsza zmiana po
ostatniej sesji pokazuje stopniowa poprawe
stanu skéry wskutek regeneracji komodrek

6 i 12 tygodni po ostatniej sesfi dla zmarszczek,

zmian pigmentacyjnych, zmian naczyniowych i zwiotczenia.

Dane demograficzne UszI(odzepia . Zmiany. Zmiqny Zwiotlczenie
wg Fitzpatricka pigmentacyjne naczyniowe skéry
. . Stan Po | Po Po | Po Po | Po Po | Po
Pacjent | Wiek skéry Przed| 6 | 12 |Przed| 6 | 12 |Przed| 6 | 12 |Przed| 6 | 12
tyg | tye: tyg | tye. tyg | tye. tyg | tye.
I 64 2 7 6 | 5 3 2 | 2 2 I 3 2| 2
2 37 2 4 4|3 I I | I | I 2 I I
3 42 3 7 4| 4 3 I | 2 010 3 I I
4 58 3 8 716 2 I I 2 2 I 3 2| 2
5 40 3 7 515 2 I I 2 I I 3 2 I
6 54 3 7 4 | 4 2 I I I 010 2 I I
7 57 2 7 51 4 2 210 3 2 I 2 2| 2
8 52 3 7 515 3 I I 2 I I 3 I I
9 40 3 7 51 4 3 2 I 2 2 I 3 2| 2
10 58 3 7 6 |5 2 2 I 2 2 I 3 313
I 66 3 7 6 |5 3 2 I 2 2 I 3 2| 2
Srednia | 52 68 |52|45 24 |15]109] 1,9 | 14108 27 [1,7]16
% 100 | 76 | 67 | 100 | 62 | 38 | 100 | 71 | 43 | 100 | 63 | 60
Odchyle-
nie stan- | 10 o {10/08] 07 |05[03] 05 |08|04]| 05 |06]|07
dardowe
% 144 1189]180]| 28,5 359332 28,3 |59,3|494| 17,1 {37,4|412




Ryc. 4. Skéra twarzy przed leczeniem (po lewej), 6 tygodni po ostatnim zabiegu (w sSrodku)
i 12 tygodni po ostatnim zabiegu (po prawej).



i widkien kolagenowych. Poziom nasilenia
bdlu byt niewielki, nie wystapity zadne nie-
spodziewane efekty uboczne. Poprawa pig-
mentacji i redukcja zmian naczyniowych spo-
wodowane byty gtéwnie zabiegiem IPL LU-
MECCA™ i czesciowo — zabiegiem FRAC-
TORA™, ktory powoduje ablacje pigmentu
w naskérku (epiderma) i koaguluje po-
wierzchniowe naczynia kapilarne!®. Popra-
wa zwiotczenia skéry i redukcji zmarszczek
wigzata sie rowniez z zastosowaniem [PL
i FRACTORA™ RFE*'%, Gidwne dzialanie na
kolagen i widkna elastylowe, w zaleznosci od
intensywnosci RF i glebokosci penetracji,
miat prawdopodobnie FORMA!' -2,

Dzieki mozliwosci zastosowania 3 réz-
nych aplikatoréw oraz ich pracy w 3 réznych
technologiach w jednym urzadzeniu, pofa-
czony zabieg jest mozliwy bez koniecznosci
zakupu kilku urzadzen.

Jak wykazaty badania, system InMode
z aplikatorami LUMECCA™, FORMA™,
FRACTORA™ jest bezpieczny i efektywny,
przeznaczony do réwnoczesnego leczenia
zmian pigmentacyjnych i naczyniowych, re-
dukcji zmarszczek i zwiotczenia skory na
twarzy.

Whioski

Wyniki przeprowadzonego testu po-
twierdzaja, ze potaczenie w zabiegu IPL nie-
ablacyjnego RF i ablacyjnego RF jest bez-
pieczne i efektywne w réwnoczesnym le-
czeniu réznych zmian. Wyniki byty staty-
stycznie istotne, nie odnotowano zadnych
niebezpiecznych efektéw niepozadanych.
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