LASERY I INNE ZRODEA ENERGII

Wstepna analiza wynikdw obserwacyjnego
badania oceniajacego skutecznosc

o

bezpieczenstwo urzadzenia generujacego
lazme stosowanego w niechirurgiczne;j
lefaroplastyce powieki gérne;

na populacji polskich pacjentow

Krzysztof Kaczynski

Streszczenie

Pomimo iz technologia wytwarzania plazmy jest znana od
XIX w., to plazme w medycynie stosuje si¢ od 2 dziesieciole-
ci, wykorzystujac jej destrukcyjne wiasciwosci. Dopiero wpro-
wadzenie tzw. zimnej plazmy pozwolito na wykorzystanie jej
wlasciwosci stymulacyjnych. Obecnie w Polsce dostepnych jest
kilka urzadzen, ktére wytwarzaja plazme z powietrza atmos-
ferycznego, wykorzystujac gtéwnie prad staty lub zmienny,
a niechirurgiczna blefaroplastyka stata si¢ jednym z najczesciej
wykonywanych zabiegéw z wykorzystaniem plazmy medycz-
nej. W okresie maj-sierpient 2017 r. zostalo przeprowadzone
badanie obserwacyjne z wykorzystaniem nowego na polskim
rynku urzadzenia Plasma BT. Przedstawione w niniejszej pu-
blikacji wyniki posrednie po wykonaniu 2 zabiegéw potwier-
dzaja skuteczno$¢ i bezpieczeristwo tego urzadzenia.

Stowa kluczowe: niechirurgiczna blefaroplastyka, plazma
medyczna, Plasma BT.

Wstep

Plazma to czwarty stan skupienia materii, ktéry
w przyrodzie wystepuje w szczegolnych warunkach
(np. wielka kulg plazmy jest storice, plazma jest tez
piorun w czasie burzy) [1]. Plazma znana jest i ba-
dana od XIX w. [1, 2]. W XX w. znalazta powszechne
zastosowanie w przemysle [1], a w medycynie zaczeto

Summary

Despite the fact that plasma manufacturing technology has
been known since the nineteenth century, plasma in medici-
ne has been used for 2 decades, mostly due to its destructive
properties. The introduction of cold plasma allowed the use
of its stimulatory properties. Currently, several devices are
available in Poland that generate plasma from atmospheric air
using mainly direct current or alternating current and that is
why non-surgical blepharoplasty has become the most com-
monly performed treatment with the use of medical plasma.
During the period from May to August 2017, an observational
study was conducted with the use of Plasma BT, the new de-
vice on the Polish market. Interim results after 2 treatments
being presented in this publication confirm efficacy and safety
of this device.

Keywords: non-surgical blepharoplasty, plasma medical, Pla-
sma BT.

ja stosowac od 2 dziesiecioleci (wykorzystujac jej wla-
$ciwosci destrukcyjne). Od niedawna zaczeto wyko-
rzystywac stymulacyjne wlasciwosci plazmy ci$nienia
atmosferycznego (ang. cold atmospheric-pressure
plasma - CAP), m.in. w medycynie estetycznej [4].
Plazma powstaje w wyniku dzialania energii
elektrycznej na biologicznie nieaktywny gaz: tlen,
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azot, hel, argon czy powietrze lub mieszanine tych
gazow [4]. Wiekszos¢ energii elektrycznej zuzy-
ta jest na wzbudzenie elektronow, podczas gdy
atomy, jony i czasteczki gazu pozostaja w stanie
niskiego pobudzenia, co w konsekwencji skut-
kuje niska temperatura plazmy. Wzbudzone i zjo-
nizowane atomy lub czasteczki — poniewaz zjawisko
zachodzi w otwartych warunkach atmosferycznych -
oddziatuja z innymi atomami lub czasteczkami po-
wietrza, co w konsekwencji prowadzi do powstania
plazmy posiadajacej potencjat biologiczny [4]. Dlate-
go w literaturze fachowej spotka¢ mozemy okres$lenie
cold atmospheric-pressure plasma.

Dostepne w medycynie urzadzenia wytwarzajace
plazme wwarunkach ci$nieniaatmosferycznego moga
wykorzystywac¢ prad zmienny (wyladowanie korono-
we, wyladowania z barierg dielektryczng, wyladowa-
nia piezoelektryczne), prad staly (tuk elektryczny),
fale radiowe, strumienie plazmowe oraz mikrofale [6].
W plazmie powstajacej w sposob bezposredni to
cialo ludzkie stanowi swego rodzaju elektrode
(szczelina wyladunkowa jest pomiedzy igla urza-
dzenia a cialem pacjenta) a powstanie plazmy
wymaga zblizenia elektrody na okreslona odle-
glos$¢ wynoszaca ok. 0,5-1 mm [7]. Tego typu urza-
dzenia sg zwykle mate i generuja mikrowyladowania.

Urzadzenie Plasma BT jest wyrobem medycz-
nym klasy IIb (certyfikat CE nr IT271142), a jego
technologia chroniona jest 4 patentami. Plazma
BT opiera sie na technologii F-DBD (ang. floating
dielectric barrier discharge) i wykorzystuje naturalng
metode wytwarzania plazmy (z tlenu i azotu zawar-
tych w powietrzu) w oparciu o prad zmienny. Rycina1
przedstawia urzadzenie z dwiema glowicami: chirur-
giczng i plasma shower. Urzadzenie dziata w 3 try-
bach pracy (Shot, Pulse, Continuous) i ma regulowa-
na moc wyjsciowa w zakresie 0,5-1,2 W (do 2 W dla
glowicy shower). Urzadzenie nie wymaga uzycia
uziemienia pacjenta [10]. Zastosowana w nim opa-
tentowana igla z dystanserem daje mozliwos¢
stabilizacji urzadzenia bezposrednio na tkance
co moze mie¢ wplyw na zwiekszenie precyzji za-
biegu i szybkos¢ gojenia (ryc. 2).

W okresie od maja do lipca 2017 r. zostato prze-
prowadzone badanie obserwacyjne na populacji
10 pacjentow, ktore zakladato przeprowadzenie do
3 zabiegdw niechirurgicznego liftingu powieki gor-
nej z wykorzystaniem plazmy medycznej. Niniejsza
publikacja przedstawia wyniki posrednie z badania
po 2 zabiegach.

Metodologia

Byto to jednoosrodkowe, otwarte badanie ocenia-
jace skutecznos¢ i bezpieczenstwo wyrobu medy-

Rycina 1. Urzqdzenie Plasma BT. Po lewej stronie wi-
doczna glowica chirurgiczna, a po prawej gtowica sho-
wer. Zrédto: materiaty wlasne

Rycina 2. Opatentowana igla z dystanserem. Zrédlo:
materiaty wlasne

cznego Plasma BT w warunkach normalnego zasto-
sowaniaklinicznegozgodniez przeznaczeniemprze-
widzianym przez wytworce. Zgodnie z art. 40 pkt 3
Ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010
nr 107, poz. 679 z poézn. zm.) ,badania klinicznego
nie stanowig badania medyczne prowadzone za po-
mocg wyrobu medycznego oznakowanego znakiem
CE”, ktérego ocena zgodnos$ci zostala wykonana,
a przedmiotem tych badan jest zastosowanie wy-
robu zgodne z jego przeznaczeniem. Dlatego ba-
danie to nie zostalo notyfikowane do Komisji
Bioetycznej, gdyz wyréb medyczny byt stosowany
zgodnie z przeznaczeniem opisanym w instrukcji
wyrobu.

Cele badania

Celem pierwszorzedowym badania byla ocena
skutecznosci zastosowania urzadzenia w niechirur-
gicznej blefaroplastyce poprzez pomiar odlegtosci
w mm pomiedzy dolnym brzegiem brwi a dolnym



brzegiem faldy powiekowej oraz dolnym brzegiem
faldy powiekowej a krawedzig powieki mierzonych
w linii Zrenicznej, linii rabka rogéwki od strony
skroniowej oraz w linii kata zewnetrznego podczas
patrzenia na wprost. Cele drugorzedowe obejmo-
waly m.in. ocene zadowolenia pacjenta z uzyciem
Globalnej Skali Poprawy Estetycznej GAIS, subiek-
tywna ocene gojenia w skali 7 punktowej (zakres od
-3 = zdecydowanie niezadowalajace do +3 = zdecy-
dowanie zadowalajace), poziom rekomendacji za-
biegu przez pacjenta, ocene gojenia mierzong cza-
sem trwania obrzeku i ustepowania strupkéw oraz
ocene profilu bezpieczenistwa.

Grupa badana

Grupe badang stanowity kobiety i mezczyzni
w wieku >18 lat ze wskazaniami do zabiegu ble-
faroplastyki przy uzyciu urzadzenia generujacego
plazme, spetniajacy kryteria wiaczenia do badania,
ktorzy wyrazili pisemna zgode na udziat w obserwa-
¢ji. Badaniem zostato objetych 10 pacjentow. Osoby
te odbyly wizyte kwalifikacyjng oraz 3 wizyty pola-
czone z wykonaniem zabiegu co 4 tyg. oraz wizyte
kontrolna 4 tyg. po ostatnim zabiegu.

Analiza statystyczna

W analizie statystycznej wykorzystano metody
opisowe. We wstepnej analizie wynikdw skutecznosci
urzadzenia - po 2 zabiegach - ocenie zostaly podda-
ne pomiary metryczne faldy powiekowej (odlegtosé¢
w mm pomiedzy dolnym brzegiem faldy powiekowej
a krawedzia powieki mierzona w linii Zrenicznej, linii
rabka rogéwki od strony skroniowej oraz w linii kata
zewnetrznego podczas patrzenia na wprost) wyra-
zone jako roznica procentowa pomiedzy pomiarem
sprzed 1. zabiegu a pomiarem 4 tyg. po 2. zabiegu.
W ocenie bezpieczenstwa analizowano gojenie oce-
niane przez pacjenta, czas utrzymywania sie obrzeku
i strupkdw, satysfakcje pacjenta wyrazona skala GAIS
oraz profil bezpieczenstwa wyrobu.

Prezentacja wynikow
w zakresie skutecznosci

Badaniem zostato 1acznie objetych 10 pacjentéow
w wieku >18 lat (n = 10, $r. wieku 40,9, SD + 11,1)
ktorzy wyrazili w formie pisemnej zgode na udziat
w badaniu po uzyskaniu informacji na temat prze-
biegu leczenia i procesie gojenia, alternatywnych
metodach leczenia oraz mozliwych dziataniach
niepozadanych.

Ogolna poprawa
U 100% pacjentow (n = 10) uczestniczacych w ba-
daniu odnotowano poprawe, u 60% z nich uzyskano

4

LASERY I INNE ZRODEA ENERGII

poprawe powyzej 40%, a u 90% uzyskano popra-
we powyzej 30% wzgledem stanu sprzed leczenia.
Srednia poprawa po 2 zabiegach wynosita 51% (SD =+
24,02) (ryc. 3).

Ogalna poprawa (Srednia)

Srednia = 51«
124,02

Rycina 3. Ogélna poprawa. Zrédlo: materiaty wlasne

Korekta faldy powiekowej w linii Zrenicznej

W linii zrenicznej odnotowano s$rednig poprawe
0 44,2% (SD + 25,6, n = 10) dla oka prawego (OP)
i 0 47,5% (SD % 16,9, n = 10) dla oka lewego (OL).
U 60% pacjentow w OP i u 70% w OL uzyskano po-
prawe powyzej 40% (max. OP i OL = 80%), co przed-
stawia rycina 4.

Sp - b62 (S 2560
RSP0 AT S (5131659

i

Rycina 4. Korekta fatdy powiekowej w linii Zrenicznej.
Zrédto: materiaty wlasne

Korekta faldy powiekowej w linii
rabka rogéowki

W linii rabka rogéwki odnotowano $rednia po-
prawe o 47,5% (SD + 37,9, n = 10) dla OP i 0 44,2%
(SD % 30,7, n = 10) dla OL. U 50% pacjentéow w OP
i u 30% w OL uzyskano korekte faldy powiekowej
powyzej 40% (max. OP =150% i OL = 100%). Wyniki
szczegolowe przedstawia rycina 5.

Korekta faldy powiekowej w linii kata
zewnetrznego

W linii kata zewnetrznego odnotowano $rednig
poprawe o 62,7% (SD = 51,5, n = 10) dla OP i 0 59,5%
(SD +38,2,n=10) dlaOL. U 60% pacjentéw (OPiOL)
uzyskano poprawe powyzej 40% (max. OP = 200
i OL = 150%), co przedstawia rycina 6.
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Rycina 5. Korekta fatdy powiekowej w linii rgbka rogéw-
ki. Zrédto: materialy wlasne

Prezentacja efektow leczenia

Ryciny 7-10 przedstawiaja przyklady efektow
leczenia.

Prezentacja wynikow
w zakresie bezpieczenstwa

W ocenie bezpieczenstwa wykorzystano 7-punk-
towa skale oceny gojenia (-3 = zdecydowanie nie-
zadowalajace, -2 = niezadowalajace, -1 = raczej
niezadowalajace, o = brak zdania, +1 = raczej zado-
walajace, +2 = zadowalajace, +3 = zdecydowanie za-
dowalajace). Dokonano pomiaru czasu utrzymywa-
nia sie obrzeku i strupkéw w miejscach sublimacji
mierzonych w dniach oraz pomiaru poziomu zado-
wolenia pacjenta z efektéw leczenia, wykorzystujac
Skale Globalnej Poprawy Estetycznej GAIS (1 = go-
rzej, tj. wyglad gorszy niz przed zabiegiem; 2 = bez
zmian, tj. wyglad jak przed zabiegiem; 3 = poprawa,
tj. widoczna poprawa; 4 = duza poprawa, tj. znaczna

FREZED

Rycina 7. Pacjent lat 35. Efekt po 2 zabiegach. Zrédto:
materiaty wlasne

PRZED \

Rycina 8. Pacjentka lat 42. Efekt po 1 zabiegu. Zrédlo:
materialy wlasne

Rycina 6. Korekta fatdy powiekowej w linii kqta ze-
wnetrznego. Zrédto: materiaty wlasne

poprawa, ale efekt nieoptymalny; 5 = bardzo duza
poprawa, tj. optymalny efekt kosmetyczny).

Ocena gojenia

Po 1. zabiegu 90% pacjentow ocenito gojenie jako
zdecydowanie zadowalajace (+3) lub zadowalajace
(+2). Po 2. zabiegu 100% pacjentéw ocenito gojenie
jako zdecydowanie zadowalajace (+3). Srednia ocena
gojenia wynosita +2,4 po 1. zabiegu (SD + 0,63, n =10)
oraz +2,87 po 2. zabiegu (SD * 0,33, n = 8) (ryc. n).

Obrzek po zabiegu

U 80% pacjentéw obrzek ustepowat w ciagu 2 dni od
wykonania 1. zabiegu i u 75% po 2. zabiegu. Sredni czas
utrzymywania sie obrzeku wynosit 2,2 dnia (SD * 1,2,
n = 10) oraz 2,1 dnia (SD * 0,9, n = 8) odpowiednio po
1. i 2. zabiegu. Szczegdtowe dane przedstawia rycina 12.

Utrzymywanie sie strupkow w miejscach
sublimagji

Strupki powstajace w miejscach sublimacji odpa-
daly do 4 dni u 70% pacjentoéw po 1. zabiegu i u 87%

Rycina 9. Pacjentka lat 37. Efekt po 2 zabiegach. Zrédto:
materiaty wlasne
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Rycina 10. Pacjentka lat 32. Efekt po 1 zabiegu. Zrédlo:
materialy wlasne
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Rycina 11. Ocena gojenia wedlug pacjenta. Zrédto: ma-
teriaty wlasne

Rycina 12. Czas utrzymywania sie obrzeku po zabiegu
w dniach. Zrédto: materiaty wlasne

pacjentéw po 2. zabiegu. Sredni czas utrzymywa-
nia sie strupkow to 4,1 dnia (SD + 1,37, n = 10) oraz
3,37 dnia (SD + 1,57, n = 8) odpowiednio po 1. i 2.
zabiegu (ryc. 13).

Ocena zadowolenia pacjenta

W s5-punktowej skali GAIS (gdzie 5 = optymal-
ny efekt estetyczny) 9o% pacjentow ocenito efek-
ty 1. zabiegu co najmniej jako widoczna poprawe
(+3 pkt.), a 30% jako znaczng poprawe (+4 pkt.).
Po 2. zabiegu 87% pacjentow (n = 7) ocenito efek-
ty jako co najmniej widoczng poprawe (+3 pkt.),
a 63% (n = 5) jako znacznag poprawe (+4 pkt.).
Srednia ocena w skali GAIS wynosita 3,2 (SD + 0,6,
n = 10) oraz 3,62 (SD + 0,86, n = 8) odpowiednio
po 1. i 2. zabiegu. Szczegdétowe wyniki przedstawia
rycina 14.
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Dzialania niepozadane

Poza oczekiwanymi zdarzeniami, takimi jak
obrzek czy strupki w miejscach sublimacji, pacjen-
ci nie zglaszali istotnych dzialan niepozadanych.
Dwoch z nich doswiadczyto uczucia ciepta w trakcie
zabiegu i delikatnego tzawienia utrzymujacego sie
do kilku godz. po zabiegu. Trzech odczuwato tkli-
wos¢ powiek utrzymujacg sie do 2 tyg. od wykonania
zabiegu.

Whnioski

Powstawanie nadmiaru fatdy powiekowej wyste-
pujace wraz z wiekiem jest powaznym problemem
estetycznym, a do niedawna jedyna dostepna meto-
da lecznicza byla chirurgiczna redukcja nadmiaru
skory. Od pewnego czasu dostepna jest alternatywna
metoda walki z tym problemem z wykorzystaniem
tzw. zimnej plazmy. Cho¢ obecnie w Polsce dostep-
nych jest kilka urzadzen wytwarzajacych zimng
plazme, to niestety dane naukowe na temat ich sku-
tecznosci s3 ograniczone (brak randomizowanych
badan klinicznych poréwnujacych skutecznosé tej
metody w stosunku do chirurgicznej blefaropla-
styki, brak publikacji naukowych w Pubmed, kilka
dostepnych publikacji na ten temat w czasopismach
nieindeksowanych).

Podczas leczenia nadmiaru faldy powiekowej
nalezy pamieta¢ o duzej zmiennosci osobniczej
okolicy oczodotowej, jak rowniez o zmianach topo-
grafii zachodzacych z wiekiem [16]. Nalezy umie¢
odroéznic zjawisko opadniecia powieki gornej (pto-
zy) - kiedy dochodzi do skrocenia gérnej sredniej
odlegtosci odblasku rogéwkowego - od rzekome-
go opadniecia powieki, tzw. dermatochalasis [12],
polegajacego na nadmiernym zwiotczeniu skory
powieki gdornej. Przed przystapieniem do korekty
fatdy powiekowej nalezy mie¢ na uwadze réznice
antropologiczne w budowie i wygladzie powieki
gornej [11, 13, 14].

Od wczesnej wiosny 2017 r. dostepne jest w Euro-
pie i w Polsce nowe urzadzenie Plasma BT, wykorzy-
stujace technologie F-DBD, chroniong 4 patentami,
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Rycina 13. Utrzymywanie si¢ strupkéw w dniach. Zrédto:
materiaty wltasne
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Rycina 14. Ocena zadowolenia pacjenta w skali GAIS.
Zrédto: materiaty wtasne
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wyposazone w opatentowang igle z dystanserem.
Przeprowadzone w okresie od maja do lipca 2017 1.
badanie obserwacyjne na populacji 10 pacjentéw wy-
kazato skuteczno$¢ i bezpieczenstwo tego wyrobu
medycznego generujacego zimng plazme medyczng.
U wszystkich pacjentéw uzyskano poprawe, kto-
ra wyniosla po 2 zabiegach 51% (SD * 24,02). W li-
nii zrenicznej uzyskano korekte faldy powiekowej
0 44,2% (SD + 25,6, n = 10) dla oka prawego (OP)
i047,5% (SD 16,9, n = 10) dla oka lewego (OL). Po-
dobne efekty uzyskano dla linii rabka rogowki, uzy-
skujac $redniag poprawe o 47,5% (SD + 37,9, n = 10)
dla OP i 0 44,2% (SD + 30,7, n = 10) dla OL. Najlep-
sze efekty uzyskano w linii kata zewnetrznego, gdzie
odnotowano $rednig poprawe o 62,7% (SD + 51,5,
n =10) dla OPi059,5% (SD + 38,2, n = 10) dla OL.
Czas utrzymywania sie obrzeku wynosit srednio
2,2 dnia (SD + 1,2, n = 10) oraz 2,1 dnia (SD = 0,9,
n = 8), a strupki odpadaly $rednio do 4,1 dnia
(SD # 1,37, n = 10) oraz 3,37 dnia (SD # 1,57, n = 8)
odpowiednio po 1. i 2. zabiegu. Dobre efekty leczenia
i szybko ustepujacy obrzek oraz latwo odpadajace
strupki przetozyty sie na dobra ocene gojenia przez
pacjenta. Srednia ocena, w skali od -3 do +3 wyno-
sifa +2,4 (SD + 0,63, n = 10) oraz +2,87 (SD + 0,33,
n = 8) odpowiednio po 1. i 2. zabiegu. Pacjenci zwra-
cali uwage na poprawe jakosci skdry w miejscach le-
czenia plazma zblizong do laserowego resurfacingu,
co moze by¢ dodatkowa przewaga zabiegu plazma
w porownaniu do chirurgicznej blefaroplastyki. Nie
byty zglaszane istotne dziatania niepozadane.
Zastosowana w urzadzeniu opatentowana
igla z dystanserem daje mozliwos¢ stabilizacji
urzadzenia bezposrednio na powiece, co wply-
wa na zwiekszenie precyzji zabiegu, a w konse-
kwencji na szybkos$¢ gojenia. Przeprowadzone
badanie obserwacyjne na populacji 10 pacjen-
tow potwierdzilo skutecznos$¢ i bezpieczen-
stwo urzadzenia Plasma BT juz po 2 zabiegach,
pomimo ze dane dostepne w literaturze wska-
Zuj3, iz niezbedne jest wykonanie 3-6 zabiegow

z uzyciem generatora plazmy [15]. W przypadku
urzadzenia wyposazonego w glowice plasma shower
(opcja) dodatkowo mozna optymalizowa¢ proces
znieczulenia. Uzycie plazma shower na powiekach
przed nalozeniem kremu znieczulajacego popra-
wiato jego penetracje przez naskorek, co skutkowa-
to skroceniem czasu znieczulenia (o ok. 10-15 min).

Kontakt do autora: kjkaczynski@gmail.com
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