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RESUMO

Entre os pacientes que buscam manter uma aparéncia mais jovem, as queixas
comumente apresentadas séo rugas, flacidez, alteracées da textura e discromias da
regido periorbitaria, para as quais tém sido descritas varias opc¢les terapéuticas,
entre elas a radiofrequéncia plasmatica. O presente estudo objetivou avaliar a
eficAcia e seguranca do dispositivo Spectra Plasma para o rejuvenescimento da
regido periorbital. Trata-se de um estudo experimental, longitudinal de coorte
prospectiva, randomizado e unicego. Foram selecionados 40 participantes para
compor dois grupos: controle e experimento. Os participantes foram submetidos a
trés sessbes quinzenais com eletrodo denominado ball tip, e duas sessGes com
intervalo mensal com eletrodo safe needle. Os aspectos investigados foram flacidez,
rugas, textura, hidratacdo e discromias da pele tratada, além da ocorréncia de
efeitos adversos. Com base na pesquisa de satisfacdo, ao analisar a eficacia da
radiofrequéncia Spectra Plasma aplicada com a ponteira ball tip na melhora do
aspecto da pele ndo houve diferenca estatistica significativa entre os dois grupos,
GE p=0.04, GC p=0.056. Ao analisar os efeitos causados pelo eletrodo ablativo safe
needle foi observado eritema, edema, crostas, em 100% dos participantes do grupo
experimento. A reepitelizagdo e normalizacdo da aparéncia da pele ocorreu com
prazo médio de 11 dias. Houve discromia transitéria em 30,8% dos participantes do
GE . Com base na pesquisa de satisfacdo dos participantes e andlise macroscépica
dos efeitos adversos, conclui-se que o eletrodo ablativo safe needle apresentou
melhores resultados no rejuvenescimento em andlise macroscépica e mais efeitos
adversos comparado ao eletrodo ball tip.

Palavras-Chave: Ablativo; Orbicular; Ritides; Radiofrequéncia Plasmatica,
Periorbital.
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ABSTRACT

Among patients who seek to maintain a younger appearance, the commonly
accepted complaints are wrinkles, sagging, changes in texture and dyschromia of the
periorbital region, for which several therapeutic options have been described,
including plasma radiofrequency. The present study aimed to evaluate the safety of
the Spectra Plasma device for the rejuvenation of the periorbital region. This is an
experimental, longitudinal, prospective, randomized, single-blind cohort study. Forty
participants were selected to compose two groups: control and experiment.
Participants were integrated into three biweekly sessions with the so-called ball tip,
and two sessions with a monthly interval with safe needle. The aspects investigated
were sagging, wrinkles, texture, hydration and dyschromia of the treated skin, in
addition to the occurrence of adverse effects. With the satisfaction survey, the
analysis of the difference in the optimization of the search frequency function of the
difference in the weighting base between the groups used with the ball tip in
improving the quality of the skin there was no statistic, GE p=0.04, GC p =0.04, GC
p=0.04. When analyzing the participants selected by the ablative examination was
performed with needle erythema, crusts, in 100% group experiment. Re-
epithelialization and normalization of skin appearance occurred within 11 days. There
was transient dyschromia in 30.8% of the EG participants. Based on the satisfaction
survey of the results and macroscopic analysis of adverse effects, it is concluded that
the safe needle ablative electrode presented the best rejuvenation in macroscopic
analysis and no more adverse effects compared to the ball tip electrode.

Key words: Ablative; Orbicular; Rhytids; Plasma Radiofrequency; Periorbital
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1 INTRODUCAO

s

A etiopatogenia do processo de envelhecimento da face é multifatorial,
fisiologica, progressiva e afeta todas as camadas da pele. Esse processo ainda se
associa a senescéncia da estrutura 6ssea, muscular e ligamentar. Ao longo do
tempo ocorre uma degradagdo gradual na estrutura e funcdo cutanea, que se
manifesta clinicamente pela frouxiddo excessiva da pele, rugas dinamicas e
estéticas, evidenciacdo de bolsas de gordura e hiperpigmentacdo (ALHADDAD et
al., 2018; ERKIERT-POLGUJ et al., 2019). A regido periorbital € uma das principais
areas a mostrar os sinais de envelhecimento, destacando como preocupacfes as
ritides e a flacidez (COLVAN; FLECK; VEGA, 2019; LIMA, 2015).

As técnicas atualmente disponiveis incluem tratamentos estéticos nao-
invasivos, minimamente invasivos e cirdrgicos. Técnicas como toxina botulinica,
bioestimuladores, peelings, dermoabrasdo, laser, ultrassom microfocado,
radiofrequéncia fracionada e micropuntura séo utilizadas isoladamente, combinadas
ou como adjuvantes de blefaroplastia cirdrgica (BAYRAK; KRIET; HUMPHREY,
2018; DAL et al., 2010). Cada uma dessas opcdes de procedimento oferece
beneficios especificos, bem como diferentes perfis de efeitos secundéarios e
limitacdes, principalmente quando se evidencia sobra de pele, flacidez e rugas
estaticas (KASHKOULI et al., 2017; LIU et al., 2019).

As técnicas de cirurgia plastica sdo constantemente atualizadas para suprir as
expectativas dos pacientes e minimizar as intercorréncias. No entanto a cirurgia de
palpebra convencional, ou um Unico tratamento estético menos invasivo e nao
combinado, pode ser insuficiente para solucionar todos o0s problemas do
envelhecimento na regido periorbital. A cirurgia pode causar complicacbes como
cicatriz hipertrofica, perda de dobra dupla lateral, formagdo de cistos ou nodulos e
assimetria, mau posicionamento de palpebra inferior (JUNG, 2019). Podem ocorrer
complicagbes definitivas como cegueira, ou necessitarem de novas abordagens
cirdrgicas para correcao, como ectropio (PATROCINIO et al., 2011).

A utilizacdo de um método néo cirdrgico para remodelacdo do colageno pode
aumentar a firmeza da pele, diminuir as ritides, diminuir a dermatocalase e melhorar
de forma substancial essa regido. Por meio da interagdo do dispositivo com

estruturas dérmicas aquecendo-as, a energia emitida por radiofrequéncia faz com
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que as fibrilas de colageno se contraiam imediatamente, ocasionando um aumento
da circulacdo sanguinea e linfatica, melhorando o aporte de nutrientes e oxigénio
nas células e os fibroblastos produzem um novo coldgeno (SUN et al., 2018; WANG
et al., 2014).

Nos ultimos dez anos a radiofrequéncia tem sido utilizada por dermatologistas
e profissionais ndo médicos, como uma modalidade valiosa para o rejuvenescimento
da pele foto envelhecida de forma menos invasiva. Apresenta como vantagem em
relagdo a blefaroplastia cirargica, menor tempo de inatividade, poucos efeitos
adversos, custo significativamente mais barato, além de um procedimento mais
seguro (LOLIS; GOLDBERG, 2012).

Com a crescente demanda de dispositivos de radiofrequéncia, com
abordagem nao cirargica a reducdo de flacidez da pele, mais estudos sé&o
necessarios para elucidar os efeitos, a seguranca e quais sdo 0s parametros ideais
de tratamento do envelhecimento, para cada sistema (ALSTER, LUPTON, 2007). O
dispositivo Spectra Plasma é uma tecnologia brasileira que propbe efeitos
regeneradores e de remodelamento dos tecidos da pele, apresenta propriedade
bactericida e fungicida podendo ser empregado como terapia combinada em pré e
pos procedimentos cirdrgicos. Outra propriedade é a acdo ablativa superficial para
tratamentos de flacidez e rejuvenescimento (TONEDERM, 2019).

Embora estudos tenham analisado efeitos do plasma no aumento da
vitalidade celular (TIEDE et al., 2014), na inativacdo de cepas de bactérias do grupo
de risco Ill (MANN et al., 2016), no aumento da permeabilizacdo do estrato corneo
humano (GELKER et al.,, 2019), na viabilidade de administracdo transdermica
(KRISTOF et al., 2017), ndo temos conhecimento de nenhum estudo utilizando
equipamento de radiofrequéncia gerador de plasma no rejuvenescimento periorbital,
que correlacione a eficacia e seguranca do dispositivo com a satisfacdo do
participante.

Neste contexto, o presente trabalho objetivou compreender a aplicabilidade
da tecnologia de radiofrequéncia em saude, verificar a producgéo cientifica sobre o
tema radiofrequéncia facial e, através de um estudo experimental elucidar, os efeitos
benéficos e adversos do dispositivo de radiofrequéncia Spectra Plasma, no
rejuvenescimento periorbital.

Por fim, nas consideracgfes finais apresento as principais conclusdes deste

estudo e as implicacdes para futuras pesquisas.
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1. Envelhecimento

A pele envelhecida tem uma fungéo de barreira perturbada, resultando em
um aspecto ressecado e um risco aumentado sobre distirbios da pele
(HASHIZUME, 2004). O conhecimento sobre os mecanismos do envelhecimento
cutaneo é importante para desenvolver melhores produtos, dispositivos, técnicas
gue retardam o envelhecimento da pele e reduzem risco de malignidade cutanea
(FARAGE et al., 2008; KAMMEYER; LUITEN, 2015).

Considerado um 6rgao multifuncional, a pele é um importante marcador da
idade cronol6gica. Com o envelhecimento ocorre uma série de alteracdes
fenotimétricas, como atrofia geral da matriz extracelular, afinamento epidérmico e
dérmico, perda de gordura subcutanea, achatamento da juncédo dermoepidermica,
desorganizacdo e perda de redes de colageno e elastina, resposta imunologica
comprometida, decréscimo do numero de glandulas sudoriparas (Figura 1) (BLAIR
et al., 2020; BONJORNO et al., 2019; ORIA et al., 2003; VICTORELLI; PASSOS,
2020). Essas mudancas comprometem a integridade estrutural e a funcdo de
diferentes compartimentos de pele.

Figura 1 - Modificagdes associadas ao envelhecimento da pele

Pele Jovem Pele Envelhecida

Epiderme

@
£
™
a
o
o
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T
| \4 | \ Vasculatura reduzida
alasting \'4 ﬁbr'as de X o

vasculatura \ 4 colageno 4 Desorganizacao e gordura

gordura e:jch.atanlento diminuicao das subcutinea

subcutanea o JURGAO, fibras colagenas e reduzida

derme-epiderme elasticas

Fonte: Adaptado de Victorelli e Passos (2020).
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Ha duas vias envolvidas no envelhecimento cutdneo: a via intrinseca ou
cronolégica e a extrinseca ou fotoenvelhecimento. Ambas apresentam sinais
diferentes e se distinguem, também, na visualizagdo microscopica (LIU et al.,
2019; MENOITA; SANTOS; SANTOS, 2013; ORTOLAN et al., 2013). A taxa de
envelhecimento da pele ou do tecido em geral € determinada por uma variavel
predomindncia de degeneracdo tecidual sobre regeneracdo tecidual
(KAMMEYER; LUITEN, 2015).

2.1.1. Envelhecimento Intrinseco

O processo de envelhecimento intrinseco é entendido como consequéncia
natural e inevitavel das mudancas fisiol6gicas acumuladas ao longo do tempo,
sendo modulados de acordo com caracteristicas hereditarias relacionado a fatores
genéticos (BONJORNO et al., 2019b; FISHER et al., 2002). Difere por grupo
étnico, provavelmente causado pelo grau de pigmentacdo, e possivelmente
fatores contribuintes ainda n&o identificados (DAVIS; CALLENDER, 2011).
Embora geneticamente determinado e inalteravel, ndo € constante em diferentes
populacdes ou mesmo diferentes sitios anatébmicos no mesmo individuo (FARAGE
et al., 2008).

As alteracdes histoldégicas mais notaveis ocorrem dentro da camada celular
basal. Os principais eventos associados a fatores intracelulares sdo uma diminuicao
na proliferacdo das células, a epiderme se torna mais fina e a area da superficie de
contato entre a derme e epiderme diminui. A producédo de pro-colageno tipo | na pele
intrinsecamente envelhecida é provavelmente reduzida, devido a regulacdo negativa
da sinalizacdo TGF-B, que é considerado um regulador de expressdo do colageno
(ZHANG; DUAN, 2018). Além disso, as evidéncias sustentam que no
envelhecimento cronolégico ocorre aumento da degradacdo da matriz extracelular,
encurtamento dos teldbmeros, danos as enzimas de reparo de DNA iniciados e
muitas vezes propagados por eventos de oxidacao, apesar de respostas adaptativas
recentemente reconhecidas ao estresse oxidativo (KAMMEYER; LUITEN, 2015b). O
estresse oxidativo, pode acelerar a taxa de encurtamento do telébmero e contribuir
para a senescéncia celular (VICTORELLI; PASSOS, 2020).

2.1.2. Envelhecimento Extrinseco

O fotoenvelhecimento ou extrinseco é uma entidade distinta do
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envelhecimento cutaneo cronolégico sendo este mais visivel a pele. Pode ser
identificado mesmo em pessoas muito jovens. Ndo tem uma proporcionalidade
obrigatéria com a idade, decorre de fatores ambientais e sdo resultados das
alteracOes cutaneas, por exposicao excessiva aos agentes agressores ambientais.
Dentre fatores ambientais externos como tabagismo, poluicdo do ar, ma nutricdo, a
exposicdo a radiagdo UV é o que apresenta maior impacto (XU et al., 2019). Acelera
consideravelmente o envelhecimento e aumenta muito o risco de neoplasias
cutaneas. Os principais processos desencadeados encontram-se associados a
danos no DNA, inflamacé&o, aumento das espécies reativas de oxigénio, reducdo de
oxidantes e acumulo de proteinas oxidadas. A exposicdo UV pode danificar
diretamente biomoléculas, ou indiretamente através da geracdo de radicais
(KAMMEYER; LUITEN, 2015).

Enquanto uma pele envelhecida intrinsicamente a epiderme apresenta mais
fina, quando irradiada por UV a epiderme irradiada engrossa. O estrato cérneo é
mais afetado e adensa por causa da falha da degradacdo dos desmossomos de
cornedcitos levando a hiperqueratose (MAGALHAES, 2016).

2.1.3. Caracteristicas Tipicas do Envelhecimento

Fenbmenos de envelhecimento sdo conhecidos, mas o0 processo €
complexo e ndo é claramente compreendido (MCDANIEL; FARRIS; VALACCHI,
2018a; WARSITO; KUSUMAWATI, 2019). Em 1956, Harman desenvolveu a teoria
de radicais livres EROs (espécies reativas de oxigénio), ou ROIs, como causa do
envelhecimento (HARMAN, 1956).

McDaniel e colaboradores descreve a complexa interacdo entre células
dérmicas e epidérmicas com a radiacdo UV. A exposicdo é capaz de ativar
reacoes inflamatérias na pele e outros tipos de células como linfocitos,
macréfagos e células endoteliais devido a regulacdo positiva do fator nuclear NK-
KB. A cascata de reacdes é iniciada pelos mediadores inflamatérios primarios:
fator de necrose tumoral (TNF-o) e interleucina 1(IL-1) estimulando os fatores
envolvidos na ativacdo dos macrofagos. Citocinas secundérias, como IL-3, IL-6,
IL-8, IL-7 e IL-10 também séo liberadas ap0s a resposta inflamatoria inicial. A
exposicdo aos raios UV também ativa os sistemas de enzimas ciclooxigenase e

lipoxigenase (COX-2 e LOX) aumentando a producdo de prostaglandinas e
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leucotrienos pré inflamatérios (Figura 2) (MCDANIEL; FARRIS; VALACCHI,
2018b).

Figura 2 - Resposta inflamatéria da pele por radiacdo UV.
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Fonte: Adaptado de Daniel e colaboradores, 2018.

Independentemente do tipo de envelhecimento, manifestacdes clinicas
como o surgimento de ritides, a reducao na elasticidade e a atrofia progressiva da
derme séo caracteristicas tipicas. O estresse oxidativo na pele devido ao acumulo
de EROs incluem a xerose, rugas, discromias, crescimentos benignos (como
ceratose seborreica) e/ou neoplasias malignas como carcinoma basal ou
escamoso celular. A reducdo de matriz extracelular, mais especificamente do
colageno na derme, é considerada como um dos principais mecanismos de atrofia
dérmica. Essa reducao global do colageno ocorre tanto por uma diminuicdo na
sua producdo quanto pelo aumento na sua degradacdao (TASSINARY;
SINIGAGLIA, 2019).

No nivel celular, pode haver diminuicdo na proliferacdo de queratindcitos,
geracdo reduzida do estrato cérneo, menor regeneracdo da camada protetora
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com uma organizacdo menos estruturada e mais porosa causada pela sintese
lipidica reduzida, e danos a termorregulacdo devido a alteracbes nos vasos
sanguineos responsivos e no sistema nervoso autdbnomo (WARSITO;
KUSUMAWATI, 2019).

A diminuicdo do colageno induz alteracdes organizacionais e estruturais,
torna as regides colagenosas cada vez mais flacidas. A diminuicdo do numero de
fibras elasticas e de outros constituintes do tecido conjuntivo também ocasiona a
perda da elasticidade natural cutanea. As fibras de elastina tornam-se frisadas e
faltam fibras terminais que normalmente se estendem na epiderme. Enzimas
proteoliticas chamadas metaloproteases da matriz (MMPs) encontradas na pele,
também contribuem para a degradacéao do coldgeno ao mesmo tempo que inibem
a nova formacao de colageno (LOUIS, F; FUJII, N; KATSUYAMA, M; OKUMOTO,
S; MATSUSAKI, 2020). Essas alteracbes ocasionam as ritides s faciais que
caracterizam mudancas morfolégicas do envelhecimento (LIU et al., 2019).

A partir de ensaios clinicos algumas escalas numéricas de rugas foram
criadas objetivando diminuir a subjetividade e as discrepancias no processo de

avaliacao e classificacdo quanto ao grau de envelhecimento (COSTA, 2016).

2.1.4. Envelhecimento da Regiéo Periorbital

O processo de envelhecimento nos tecidos € dinamico, multifatorial e
progressivo(CARRUTHERS; CARRUTHERS, 2016; SALUJA; FABI, 2017).
Existem alteracbes na regido periorbital em decorréncia da senilidade e, apesar
da posicdo palpebral sofrer influéncia de varios fatores, as alteracbes mais
importantes sdo decorrentes da involucao senil. A ptose da cauda do supercilio é
atribuida a descida do seu coxim adiposo, em decorréncia da frouxiddo do
ligamento lateral do supercilio. A pele fica mais flacida, menos elastica e com
maior propensao a rugas dinamicas e estaticas (SIQUEIRA et al., 2005).

A area periorbital possui caracteristicas especificas de envelhecimento
(Figura 3). Ha& uma complexidade de sinais clinicos incluindo rugas,
irregularidades na textura, elastose, discromias, que levam homens e mulheres
procurarem intervencdes estéticas (SADICK; MANHAS -BHUTANI; KRUEGER,
2013).

Comeca com o aparecimento de ritides dindmicas e posteriormente
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estaticas, flacidez tissular e pode estar associado ou ndo com alteracdes
pigmentares na pele (COLVAN; FLECK; VEGA, 2019; LIMA, 2015). O movimento
do musculo orbicular dos olhos leva a formacgéao de ritides perioculares, os “pés de
galinha”. Na parte superior da érbita o excesso de pele na palpebra superior pode
se tornar excessiva a ponto de obstruir campos visuais. Na metade inferior da
oOrbita, o rebordo orbital, no processo de envelhecimento, move-se relativamente
posterior a cérnea anterior, bem como sofre a distorcao infero-lateral (BERNERT
et al., 2019).

Em idade avancada a reabsorcéo 6ssea exacerbada, a atrofia de gordura e
musculos causam um afundamento na aparéncia. Na palpebra inferior com o
enfraquecimento do septo orbital ocorre a pseudo-herniacéo da gordura orbital. As
bolsas de gordura dessa regido tornam-se mais visiveis a medida que a pele e os
musculos enfraquecem (DEMETRIADES; MADNANI, 2018).

Figura 3 - Alteraces do envelhecimento na area periorbital.
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Fonte: Demetriades; Madnani (2018).

2.2. Radiofrequéncia
2.2.1. O que é a radiofrequéncia?

Dispositivos de radiofrequéncia geram onda eletromagnética que gera calor
por conversao. Produzem correntes que oscilam entre 3 Hz e 3.000 GHz. Essas

correntes penetram a nivel celular na epiderme, derme e hipoderme, alcancando
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inclusive as células musculares. Ao passar pelos tecidos mais profundos geram
uma resisténcia. A resisténcia (impedancia) na derme e no tecido celular
subcutaneo, converte a corrente elétrica em energia térmica produzindo calor
(DUNBAR; GOLDBERG, 2015; ELSAIE, MOHAMED LOTFY, 2009; LOZANO et
al., 2013). A frequéncia da onda € inversamente proporcional a sua profundidade,
enquanto ocorre esse aquecimento volumétrico sobre as camadas mais internas
da pele, a energia concentrada preserva a epiderme (TAGLIOLATTO, 2016). De
acordo com Araujo e Velasco (2006), quanto maior a frequéncia menor o
comprimento de onda e maior a capacidade de gerar efeitos biologicos em
condi¢bes naturais.

Existe uma gama de aparelhos de radiofrequéncia no mercado, entretanto,
sdo duas as tecnologias de emissdo de ondas eletromagnéticas mais comuns na
area da estética: a capacitiva e a resistiva. A capacitiva & capaz de gerar calor de
dentro para fora do corpo por ondas curtas, enquanto a resistiva atua gerando
calor externo por meio de um campo elétrico que através do atrito gerado com o
tecido, se torna um campo eletromagnético, aquecendo o tecido. Também se
diferem quanto ao tipo de manoplas e seu numero de polos que as constituem:
monopolar, bipolar, tripolar, hexapolar, fracionada (DAYAN et al., 2019).

O sistema monopolar, eleva a temperatura em tecidos mais profundos,
através da passagem de corrente de um eletrodo ativo para um passivo, que é
colocado em uma regido distante da area de tratamento (ELSAIE, MOHAMED
LOTFY, 2009; KRUEGER; SADICK, 2013). O sistema bipolar opera com a
corrente limitada entre os dois eletrodos, sendo que a corrente de entrada e saida
estdo no mesmo cabecote. Porém o efeito € mais superficial atingindo até 2mm de
profundidade (KWON et al., 2019; TAGLIOLATTO, 2016).

Nos tipos multipolares com trés ou mais eletrodos, a energia é gerada
quando a corrente passa entre os eletrodos e a profundidade de penetracdo €
aproximadamente a distancia média entre os trés eletrodos (LOZANO et al.,
2013). No entanto, nos dispositivos bipolar, a energia de RF ndo penetra na
profundidade necessaria para atingir tecido adiposo. (TANAKA, 2018).

A tecnologia RF fracionada é outra forma de tratamento. A energia é
entregue usando uma ponta fracionada na superficie da pele ou usando uma
matriz de agulhas inseridas na pele. Embora os dispositivos RF geralmente n&o

afetem a epiderme, esses novos dispositivos fornecem a energia RF bipolar
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através de micro canais, utilizando os mesmos principios de lasers de
recapeamento fracionados nao ablativos (PRITZKER; HAMILTON; DOVER,
2014).

2.2.2. Histérico

O fisiologista francés Jaques Arséne D’Arsonval, foi um importante
colaborador no campo da eletrofisiologia. Estudou os efeitos da eletricidade nos
organismos biologicos, descobriu que o corpo humano suportava correntes com
frequéncias superiores a 10.000Hz (10KHZ) sem muitos efeitos secundarios. Em
1893, experimentou uma corrente de radiofrequéncia (500kHz) em dois
voluntarios humanos e uma lampada elétrica de 100watts de poténcia, e essa
brilhou intensamente, enquanto os voluntarios alegaram ter sentido somente uma
sensacao de aquecimento (CEPEDA, 2015a).

Desde que a radiofrequéncia foi desenvolvida como eletrocautério, para
aplicacbes médicas na década de 1920, tem sido amplamente utilizada na
neurologia, oncologia, cardiologia, ortopedia, proctologia (ANDERSON et al.,
2019; HAN et al., 2018; SUN et al., 2018; VILAS-BOAS et al., 2015).

Em 2002 foi aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) um
dispositivo de radiofrequéncia monopolar para tratamento das rugas faciais e
ritides periorbitais, posteriormente para aplicacées corporais em 2006 (DUNBAR;
GOLDBERG, 2015; FELIPE et al., 2007).

2.2.3. Efeitos fisioldgicos causados pela radiofrequéncia.

A transmisséo de radiofrequéncia por tecidos biolégicos gera uma cascata
de eventos inflamatérios no tecido-alvo advindas do aumento controlado de
temperatura. Dentre os quais podem ser destacados o aumento da vascularizagao
do fluxo sanguineo e a formacdo de edema, tendo assim, por consequéncia,
desnaturacdo do colageno e contragdo imediata gerando um efeito lifting. Com
temperatura entre 37°C e 43°C, induz a sintese de novo colageno (CARVALHO et
al., 2011).

Por meio da estimulacdo do fibroblasto gera um efeito tardio induzindo
neocolagénese, elastogénese e angiogénese. Essa reorganizacdo ha

remodelacdo dérmica torna mais eficiente a sustentacdo da pele periorbitaria
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(GADELHA et al., 2018). Até o momento, ndo ha mais detalhes sobre as vias
envolvidas nesses efeitos. Como possivel explicacdo, a proteina de choque
térmico 47(HSP47) pode ser parte do processo, aumentando sua expressao
génica com estimulacao de radiofrequéncia. (LOUIS et al., 2020).

De forma mais minuciosa, estd comprovado que, dependendo dos
parametros utilizados, a radiofrequéncia promove incremento de IL1 B, fator de
necrose tumoral (TNF) e metaloproteinase de matriz 13 (MMP13) (GENTILE;
KINNEY; SADICK, 2018). Estudos utilizando radiofrequéncia fracionada
demonstram aumento dos niveis de metaloproteinase de matriz 1(MMP1),
proteina de choque térmico 47 e 72(HSP47 e HSP72) e fator de crescimento
transformador beta(TGF- ), os quais se mantém ativos por até dois dias, estimulo
de tropoelastina, de fibrilina e de pré colageno | e lll, que permanecem por 28 dias
apos o tratamento (HANTASH et al., 2009; INACIO; BERNARDI; ROMANO, 2017;
KLEIDONA et al., 2020).

No entanto, a literatura ndo € unanime em relacdo a ocorréncia desses
beneficios, tampouco em relacdo aos mecanismos de acdo envolvidos na
terapéutica. Uma pesquisa intitulada Radiofrequency for the Treatment of Skin
laxity: mith or truth, concluiu que a radiofrequéncia é efetiva no tratamento da
flacidez da pele, elucidando que os parametros de utilizacdo e os mecanismos
fisiolégicos para atingir tais resultados positivos ndo sdo claros na literatura
(ARAUJO et al., 2015).

2.2.4. Acao da radiofrequéncia no tecido conjuntivo

De acordo com a quantidade de energia fornecida e a temperatura atingida,
influenciara nas respostas do tecido e o grau de dano através de vibracao ibnica,
rotacdo das moléculas dipolares e a conversdo térmica, ocasionando
desnaturacdo de proteinas, coagulacdo de colageno, vaporizacdo e ablagéo
térmica (KLEIDONA et al., 2020b; RONZIO, 2009). O aumento da temperatura e a
profundidade do aquecimento dependem do nivel de energia utilizado e da
impedancia dos tecidos biolégicos.

A derme humana consiste principalmente no colageno tipo I. A fibras de
colageno sao compostas por cadeias de polipeptideo formando uma proteina de

tripla hélice (ARAUJO et al., 2015). Quando aquecidas & temperatura correta, as
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ligacbes cruzadas intramoleculares sdo quebradas, rompidas, ocorre
desnaturacao parcial ou completa (NICOLETTI et al., 2014).0 colageno sofre uma
transicdo de uma estrutura cristalina altamente organizada para um estado
semelhante ao gel, com desnaturacao da hélice da fibrila de colageno, podendo
gerar imediata contracéo do tecido (ZELICKSON et al., 2004).

Mediante os achados com relagdo a colagenalizacdo em 24 horas, alguns
autores justificam esse efeito imediato da contracdo do colageno por um
fendbmeno chamado de hoérmeses, devido ao qual o corpo produz uma resposta
adaptativa ao surgimento de um agente estressor (ALSTER, T. S.; LUPTON,
2007; CARVALHO et al., 2011; VERRICO; MOORE, 1997; ZELICKSON et al.,
2004). Segundo Ruiz-Esparza et al (2003), a quantidade de colageno sintetizado
depende da intensidade de calor do tecido conjuntivo. A profundidade e o volume
de efeito dependem do tamanho e geometria da ponta do dispositivo (PRITZKER,;
HAMILTON; DOVER, 2014).

Estimulo hiper térmico faz com que as fibras de coldgeno se desnaturem
completamente. Com a temperatura tecidual entre 40°C a 48°C néo causa dano
significativo, apenas retracao dos tecidos, especialmente dos septos fibrosos. No
entanto, segundo o autor, pouco calor ndo vai gerar efeito nenhum. J& muito calor
pode causar a morte das células e desnaturacdo de proteinas generalizadas
(GONZALEZ-SUAREZ et al., 2015). Os danos comegam a ser irreversiveis acima
de 50°C, uma vez que muitas vezes é citada a temperatura de 57 a 61°C como a
temperatura de encolhimento do colageno. Proximo de 70°C acontece a
coagulacdo (NICOLETTI et al.,, 2014). Entre 90°C e 100°C o tecido é
completamente desidratado. Acima de 100°C acontece a transi¢do para vapor da
agua intra e extracelular. E acima de 150°C acontece a carbonizacdo ou
gueimadura patoldgica de terceiro grau (GENTILE; KINNEY; SADICK, 2018).

Carvalho et al (2011), buscando elucidar eficacia da radiofrequéncia quanto
aos efeitos e a duracéo de sua acdo apds um periodo do término das aplicagbes
no tecido colageno, utilizaram uma temperatura adequada e frequéncia das
aplicacbes em ratos da linhagem Wistar. Os dados demonstraram que até sete
dias apos as aplicacoes, o colageno sofreu modificacfes tornando-se mais denso,
com presenca de neocolagénese. Porém apds 15 dias ndo ocorreram mais
evidéncias importantes na formagcdo de novo colageno, mas foi detectada a

neoelastogénese, que esteve presente na analise de 21 dias.
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Em funcdo dessas respostas teciduais frente a RF, observa-se que nédo
existe uma Unica temperatura de encolhimento. Para se alcancar um resultado
efetivo com RF no tratamento da flacidez de pele e rugas, é necessario ter
conhecimento nao apenas no processo de envelhecimento do sistema
tegumentar, mas também dos parametros a serem utilizados no aparelho, como
poténcia do dispositivo, frequéncia, temperatura mantida na pele e tempo de
tratamento (NICOLETTI et al., 2014; TASSINARY; SINIGAGLIA, 2019).

A intensidade da contracéo é determinada por uma combinacéo de tempo e
temperatura. Portanto, é conveniente que se controle a temperatura
constantemente e para isso se faz necessario o uso de termdmetro especial,
geralmente por infravermelho, cuja avaliacdo térmica seja imediata e continua
(ATIYEH; DIBO, 2009; CEPEDA, 2015) .

2.2.5. Radiofrequéncia Plasmatica

O rejuvenescimento da pele através de plasma gerado por ondas
eletromagnéticas € uma técnica inovadora quando obtida por dispositivo de
radiofrequéncia. O plasma também é definido como o quarto estado da matéria”,
derivado de ionizacdo de gases neutros presentes no ar (BARONI, 2019). O
proprio plasma produz dano térmico controlado na superficie da pele para
provocar mudancas, como a neocolagénese e melhora na pele fotodanificada. A
tecnologia de plasma fornece energia térmica diretamente ao tecido em contato,
sem depender dos croméforos da pele (ELSAIE, MOHAMED L.; KAMMER, 2008).

O dispositivo de radiofrequéncia plasmatica utiliza energia de plasma
derivada da ionizacdo do gas atmosférico entre a ponta do eletrodo e a pele,
resultando em uma ablacdo das camadas superficiais, induzindo um calor
instantaneo de maneira uniforme e controlada. Com a variedade de ponteiras
aplicadoras que o dispositivo Spectra Plasma possui, a tecnologia pode ser usada
para efeitos em diferentes profundidades, efeitos epidérmicos superficiais a
aguecimento dérmico mais profundo. A extrema precisdo das ponteiras permite
concentrar a energia em areas muito pequenas (Imm de diametro) sem
envolvimento da pele circundante, que podera proporcionar resultados estéticos
ideais e risco minimo de efeitos adversos (TONEDERM, 2019).

A profundidade do aquecimento depende do tamanho e da geometria da
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ponta de tratamento que estd sendo usada. Nos dispositivos de radiofrequéncia
resistiva, um fluido de acoplamento condutor € usado durante o tratamento para
aumentar o contato térmico entre a manopla de tratamento e a pele. Nos
dispositivos de radiofrequéncia plasmética a ponta de tratamento cria um campo
elétrico no tecido, alternando sua carga de positiva para negativa 6 milhdes de
vezes por segundo, com elétrons e ions simultaneamente atraidos e repelidos da
superficie. O movimento desses ions gera calor, 0 que resulta na desnhaturacao
imediata do colageno com contracdo da fibrila resultante e espessamento do
tecido. Uma inflamacdo secundaria segue-se uma resposta de cicatrizacdo da
ferida, resultando em neogénese, deposicdo e remodelacdo do colageno,
juntamente com a reducédo gradual das ritides, endurecimento do tecido e melhora
da textura da pele (FRITZ; COUNTERS; ZELICKSON, 2004).

A ablacdo por radiofrequéncia plasmatica é talvez uma das técnicas
minimamente invasivas mais versateis, tanto na variedade de indica¢cées quanto
na eficacia e no rapido tempo de inatividade. A técnica apresenta muitas
vantagens, entre as quais se destacam sua alta precisdo, nenhum risco de
cicatrizes, hiperpigmentacdo e infeccdo, e uma leve tendéncia a sensibilidade.
Além disso, o curto tempo de operacgdo, auséncia de risco de sangramento, baixa
chance de danos a outros tecidos, rapida formacédo de uma camada de protecao
pos-procedimento, rapida cicatrizacdo da superficie da ferida, uma incidéncia
muito baixa de reacfes inflamatérias apds as sessbes e rapida recuperacao

levando a um retorno imediato as atividades (BARONI, 2021).

2.2.6. Indicacbes

Os dispositivos de RF sédo utilizados mundialmente. Os pontos clinicos
avaliados diferem entre os estudos. Enquanto alguns se concentram no impacto
na frouxiddo da pele, alguns medem a reducdo de rugas, alguns avaliam a
melhora da cicatrizacdo da acne, outros avaliam o rejuvenescimento geral da pele
(PRITZKER; HAMILTON; DOVER, 2014).

As principais indica¢des sao: flacidez facial e corporal, fibroedema geldide,
adiposidade localizada, cicatriz de acne, cicatrizes hipertréficas e queloides,
rosacea, acne inflamatoria, contratura muscular, liberagdo miofascial, fibromialgia

entre outras funcdes (LOFEU et al., 2015). No entanto, a indicacdo mais comum
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para a tecnologia RF € o aperto do tecido para melhorar a frouxidao da pele e
reduzir rugas, linhas de expressédo (KRUEGER; SADICK, 2013).

Tem indicacdo nos processos degenerativos que impliquem na diminuicao
ou retardo do metabolismo, irrigacdo e nutricdo, sendo em geral em patologias
cronicas. Também é indicado por provocar aumento da vasodilatacao e irrigacao
abaixo da zona tratada, além da oxigenacao e nutricdo dos tecidos (CARVALHO
et al., 2011).

Em um estudo comparativo entre procedimento cirdrgico versus
radiofrequéncia constata que a modalidade nao invasiva, ndo produz o mesmo
efeito no aperto da pele como na intervencao cirargica, mas ainda demonstra um
efeito modesto. Isso é importante para a orientacdo pré-procedimento das
expectativas dos pacientes. Na opinido dos autores, o candidato ideal seria com
pouca flacidez, no entanto pacientes com frouxiddo mais grave nao devem
necessariamente ser excluidos, pois também buscam menos tempo de inatividade
e risco minimo (ALEXIADES-ARMENAKAS et al., 2010).

Dayan et al (2019) aponta uma grande lacuna de tratamento entre 3 tipos
de pacientes: (1) a demografia mais jovem, que cada vez mais deseja aperto de
tecido sem intervengbes cirdrgicas, cicatrizes e tempo de inatividade; (2)
pacientes com flacidez que ndo sédo "graves o suficiente" para justificar um
procedimento excisional, mas que estdo insatisfeitos com aparéncia; e (3) aqueles
com flacidez recorrente que ja foram submetidos a procedimentos excisionais

tradicionais.

2.2.7. Contraindicacdes

Existem algumas contraindicagdes para o uso da radiofrequéncia que séo:
alteracbes de sensibilidade, uso de metais intraorganicos, osteossinteses,
implantes elétricos, marca-passo, gestantes, pacientes em tratamentos com
medicamentos para a circulacdo sanguinea (vasodilatadores ou anticoagulante),
utilizagéo sobre glandulas hormonais, hemofilicos, focos de infecgbes e individuos
com processos febris (CARVALHO et al., 2011).

2.2.8. Efeitos Adversos

O efeito colateral mais comum é o eritema temporario. Dor e parestesia nao
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sdo comuns, entretanto podem ocorrer (MATTOS et al, 2009).

Em um estudo analisando 757 tratamentos realizados em 290 pacientes
sobre reacOes adversas de radiofrequéncia monopolar, houve aparecimento de
gueimaduras de segundo grau em 2,7% das sessdes de tratamento. Outras
reacoes adversas menos frequentes foram eritema, dor, cicatrizes, edema,
gueimadura no local da placa de retorno e neuralgia (FELIPE et al., 2007).

No estudo realizado por Fitzpatrick (2003) um paciente também
desenvolveu uma queimadura superficial que se curou sem intercorréncias. Essas
qgueimaduras ocorrem como uma crosta que desaparece cerca de uma semana
apos o tratamento e ndo deixa cicatriz.

Fitzpatrick (2003), em um estudo com 86 participantes, utilizou RF para
atenuar rugas periorbitais e levantamento da sobrancelha, relatou como efeitos
colaterais eritema (36%), edema (14%) e queimadura epidérmica (0,4%), todos
transitérios sem sequelas de longo prazo (FITZPATRICK et al., 2003).

Em outro estudo realizado na palpebra inferior utilizando radiofrequéncia
ablativa fracionada apresentou como complicacdo hiperpigmentacdo local
reversivel (CASABONA; PRESTI, 2014).

Alguns autores descrevem como principal efeito colateral a dor durante o
tratamento, e para minimiza-la o paciente recebe um anestésico topico. Embora
no manual na pratica clinica é possivel notar que a aplicacdo de RF nédo é
completamente indolor e o desconforto pode ser sentido devido ao aumento da
temperatura (ARAUJO et al., 2015; DAYAN et al., 2019).

O risco de complicacdes utilizando os dispositivos de RF baseiam-se em
uma relagdo complexa, incluindo dosimetria, bem como o auxilio tecnoldgico, o
conhecimento e o préprio dispositivo, a relacdo entre a pele do paciente e o
dispositivo (PRITZKER; HAMILTON; DOVER, 2014).
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3 OBJETIVOS

3.1. Objetivo Geral

O presente trabalho consiste em analisar os efeitos benéficos e adversos do

dispositivo de radiofrequéncia Spectra Plasma no rejuvenescimento periorbital.

3.2. Objetivos especificos

e Verificar a producéo cientifica sobre o tema radiofrequéncia facial,

e Auvaliar a eficacia e seguranca da ponteira ball tip na melhora do aspecto
da pele;

e Avaliar a eficacia e seguranca da ponteira safe needle na reducéo de
ritides e no rejuvenescimento periorbital;

e Avaliar macroscopicamente o processo inflamatério pés-procedimento;

e Analisar as alteracdes clinicas proporcionadas pela RF no
envelhecimento cutaneo periorbital;

e Comparar resultados entre grupo controle e grupo experimento
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1. Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo experimental, longitudinal de coorte prospectiva,
randomizado e unicego.

4.2. Considerac6es Eticas

Este protocolo experimental seguiu Diretrizes e Normas Regulamentadoras
de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolucdo 466/2012, do Conselho
Nacional de Saude) e foi devidamente aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa, por meio da Plataforma Brasil CEP/UEG; numero CAAE
21099019.9.0000.8113 (Anexo 1). Todos os participantes assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo 2).
4.3. Instrumentos e Materiais

Foi utilizado como instrumento de coleta de dados um roteiro de anamnese
individual, contendo dados de identificacdo como idade, sexo, endereco, telefone,
profissdo e antecedentes médicos, tipos e condi¢ces da pele (Apéndice A). Para
realizacdo do procedimento foi utilizado o equipamento de radiofrequéncia
Spectra Plasma, com caneta aplicadora para pontas rosqueaveis, ponteiras
modelos Ball Tip e Safe Needle (figura 4), cosmético raffermine. O equipamento
de radiofrequéncia Spectra Plasma foi fabricado pela Tonederm com Registro do
equipamento na ANVISA n°: 10411520022.

Figura 4 - Equipamento de Radiofrequéncia Spectra plasma
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(a) Equipamento de Radiofrequéncia Spectra plasma, (b) caneta aplicadora, (c) ponteira Ball Tip ,
(d) ponteira Safe Needle. Fonte: Adaptado de Tonederm (2019).
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4.4 Procedimentos

4.4.1 Recrutamento e Avaliacéo Inicial dos Participantes

Apds aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual
de Goias, o recrutamento foi realizado a partir de participantes que procuraram 0s
servigcos voluntarios do curso de Tecnologia em Estética e Cosmética da Unidade
Universitaria Goiania Laranjeiras. Os voluntarios receberam um convite para
participacéo no estudo, por meio de explanacédo oral sobre a pesquisa. Todos que
aceitaram participar assinaram o TCLE incluindo a permissdo para o uso de
fotografias digitais. Antes de serem submetidos aos procedimentos de
radiofrequéncia, foi realizada anamnese.

Foram incluidos no estudo homens e mulheres com idade entre 26 e 71
anos, apresentando fotoenvelhecimento leve a grave (grau 1 ou superior na
escala de Glogau) (Tabela 1) com fototipo | a VI (Tabela 2), e que aceitaram
realizar sessoes de radiofrequéncia para rejuvenescimento periorbital .

Os critérios de exclusdo foram: tratamento nos ultimos seis meses com
isotretinoina, histérico de cicatrizagdo anormal (queloide ou cicatriz hipertréfica),
doenca de pele de natureza inflamatéria, infeccdo concomitante, doencas
cardiovasculares ou em uso de drogas imunossupressoras e gestantes, ter
realizado aplicacdo de toxina botulinica ou procedimentos ablativos nos ultimos 3
meses, individuos com dispositivo eletrénico implantado (marcapasso), DIU de
cobre ou prata.

Tabela 1 - Escala de Glogau

TIPO | : SEM RUGAS

Fotoenvelhecimento leve (28-35 anos)
Discretas alteracdes pigmentares

Ritides minimas

Necessidade de pouca ou nenhuma magquiagem

TIPO Il : RUGAS COM MOVIMENTO
Fotoenvelhecimento moderado (35 a 50 anos)
Lentigo solar

Ceratoses palpaveis, mas nao visiveis

Pouca maquiagem
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TIPO lll : RUGAS EM REPOUSO
Fotoenvelhecimento avancado (50-60 anos)
Discromias, telangiectasias

Ceratoses visiveis

Rugas mesmo quando em repouso

Muita maquiagem

TIPO IV : SOMENTE RUGAS
Fotoenvelhecimento grave (acima de 65 anos)
Cor amarela-acinzentado da pele

Ceratoses e cancer de pele

Rugas por todo a parte, sem pele normal

A maguiagem nao consegue cobrir as lesdes

Fonte: Adaptado de KATZ et al (2015).

Tabela 2 - Classificacao Fitzpatrick

Classificagcédo quanto aos fototipos de pele

Tipo I: Queima fécil e nunca bronzeia / pessoa de pele clara e fina, olhos azuis, cabelos

vermelhos.

Tipo II: Queima facil e bronzeia discretamente / pele de pessoas louras com olhos azuis-
verdes.

Tipo Ill: Queima e bronzeia com moderacéo / pele das pessoas discretamente morenas,
com olhos e cabelos levemente castanhos.

Tipo IV: Queima pouco bronzeia bastante / pele de pessoas mais morenas que o tipo
anterior com cabelos castanho-escuros.

Tipo V: Queima raramente e bronzeia muito / pele dosa mesticos, indios, hindus, e com
olhos e cabelos negros.

Tipo VI: Nunca queima e bronzeia intensamente / pele dos negros.
Fonte: ISSA (2008).

4.4.2 Randomizagao

A amostra foi composta por 40 voluntarios, com a faixa etaria entre 26 e 71
anos, dispostos em 02 grupos, grupo controle (GC) e estudo (GE), ambos
compostos por 20 participantes.

As fichas de anamnese dos participantes foram enumeradas de 1 a 40.
Visando a randomizacao para compor a amostra, os numeros foram selecionados

aleatoriamente sem repeticdo por um software gratuito denominado Random
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(versdo 2014). O aplicativo permite selecionar quantidade de grupos (dois) e
inserir a quantidade de participantes (enumerados de 1 a 40). Ao clicar no bot&o
“Gerar” os numeros foram alocados em dois grupos designados - grupo 1 estudo
(GE) e grupo 2 controle (GC).

4.4.3 Observacéao e Registro Fotografico

A inspecédo facial dos participantes foi realizada através do analisador e
padronizador de imagens Dermaview — Estek. O equipamento € de uso nao
invasivo e possibilita além da padronizacdo de luz, a visualizacdo de lesdes
cutaneas, discromias, auxilia na visualizacdo das ritides, hidratacdo da pele,
textura (GILCHREST et al.,, 1977; KLATTE; VAN DER BEEK; KEMPERMAN,
2015). A captura das imagens foi realizada com smartphone iphone XS Max,
posicionado no suporte universal para smartfones no equipamento Dermaview
(KLEIDONA). As imagens foram obtidas nas posi¢des frontal, lateral esquerda e
lateral direita, enquanto os participantes permaneceram sentados de frente para o
analisador com o rosto posicionado dentro do analisador.

4.4.4 Realizacéo das Técnicas de Tratamento com Radiofrequéncia Plasmatica

Embora ja tenham estudos com vérios sistemas de tratamento com
radiofrequéncia, a modalidade plasméatica é inovadora e classificada como
dispositivo de 42 geracd@o. Avancos técnicos ocorreram na ultima década, contudo
faltam diretrizes especificas para o dispositivo estudado, que ja tenham sido
validadas por estudos anteriores.

Na auséncia de estudos que correlacionem especificacbes técnicas,
dosimetria, eficacia e seguranca, relevantes ou aplicaveis para o Spectra Plasma,
o método deste estudo foi baseado em recomendacdes de consenso de
especialistas internacionais em dermatologia estética, e no manual do fabricante
( CHAPAS et al, 2020; TONEDERM, 2019).

No consenso, nao fornece recomendacbes numéricas para as
configuragcbes de tratamento ou intervalos de retratamento. Por exemplo, a
dosimetria € melhor determinada ao avaliar continuamente o nivel de tolerancia

para pacientes individuais durante o procedimento. Os pacientes ndo apenas tém
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tolerancia a dor diferente, mas também variam na composicao da pele, que por
sua vez afeta a penetracdo de RF, a resisténcia e a deposicdo térmica nos
tecidos.

O protocolo de tratamento testado com dispositivo Spectra Plasma baseou

em manual de instrucoes.

4.4.4.1 Técnica de Varredura com ponteira Ball Tip

Quarenta participantes de ambos 0s sexos, fototipos Il a V submeteram ao
procedimento de radiofrequéncia com eletrodo denominado Ball Tip. Em ambos
0s grupos foi realizado preparo da pele com clorexidina 2%. Foram realizadas trés
sessOes da técnica de varredura, com intervalo de 15 dias na regido periorbital
(Figura 5), utilizando sérum contendo agente firmador dérmico Raffermine 3%
(LAGE et al., 2016), durante 10 minutos em ambos os grupos. No grupo controle,
foi usado equipamento de RF desligado, sem o estimulo da corrente. No grupo
experimento os parametros utilizados foram frequéncia das ondas 650KHz,
amplitude fixa em 60%, densidade 50%, e modo de disparo continuo. A amplitude

das ondas eletromagnéticas esta relacionada a intensidade da radiacdo
(intensidade da radiacao é poténcia transportada pela onda por unidade de area).

Figura 5. Técnica de varredura com a ponteira Ball Tip

Fonte: Adaptado de Tonederm (2019). A técnica consiste em movimentos retilineos, pressao
uniforme, contato continuo e direto com a pele.

O eletrodo Ball Tip possui uma ponta esférica capaz de produzir
aguecimento concentrado na camada mais superficial da pele e com capacidade
de ablacdo reduzida. Na técnica de varredura foi observada a capacidade do
participante de tolerar o desconforto durante o procedimento. A temperatura da
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pele foi monitorada com termdémetro digital infravermelho. ApGs procedimento, de
ambos os grupos foi orientado o uso de filtro solar.

O registro das imagens foi realizado antes e ap0s o término das trés
sessOes para posterior andlise descritiva. Foram realizadas ainda duas analises
visuais dos participantes ap0s quinze e trinta dias da Ultima sessédo do

procedimento com o eletrodo Ball Tip para andlise de efeitos adversos.
4.4.4.2. Técnica ablacdo com ponteira safe needle

A técnica de ablacdo utilizada consiste na geracdo de plasma pelo
dispositivo de radiofrequéncia. O eletrodo denominado Safe Needle possui uma
agulha muito fina na ponta, com alta capacidade de concentracdo de energia,
capaz de produzir efeitos térmicos mais concentrados e com maior profundidade
de danos no tecido que os demais eletrodos. Possui uma protecdo externa, que
funciona como um espacador, a agulha ndo entra em contato com a pele tratada.
Essa caracteristica permite disparos com potencial para ablacdes de tecidos
dependendo do parametro de densidade utilizado.

Foi estabelecido um prazo de trinta dias apés a terceira sesséo do estimulo
com o eletrodo Ball Tip para realizacdo da segunda etapa com a Safe Needle. A
segunda etapa foi realizada objetivando produzir lesdes concentradas e pontuais
de forma controlada para retracdo da pele (Baroni,2019).

Em ambos os grupos foi realizado preparo da pele com solucéo

antisséptica clorexidina a 2%. Posteriormente aplicado anestésico topico contendo
lidocaina 7% e tetracaina 7% (Pliaglis®) gue permaneceu na pele por 40 minutos

(ALSTER, T., 2013; BRUMANA; MILANI; PUVIANI, 2020). Uma vez removido o
creme anestésico com gaze estéril, a regido a ser tratada foi delimitada com lapis
dermatografico.

Houve perda de segmentos de alguns participantes. No grupo controle
doze (N=12), foram realizadas duas sessdes com intervalo de trinta dias. Os
parametros utilizados foram densidade minima 1%, amplitude fixa em 60%, e
modo de disparo pulsado T OFF’ 0,2s.

No grupo experimento (N=13), visando minimizar riscos, 0s parametros

utilizados foram pré-definidos de acordo com tipo e condicbes da pele sendo,
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densidade até 20% em peles muito finas, 25% em peles finas, 35% em peles
espessas, amplitude fixa em 60%, e modo de disparo pulsado T OFF’ 0,2s
(KAUVAR; GERSHONOWITZ, 2021). Foram realizadas 2 sessdes com intervalo
de 30 dias (BARONI, 2020; DI BRIZZI et al., 2019).

Figura 6 - Areas demarcadas para ablacéo

Fonte: Adaptado de Tonederm (2019). (1) regido infraorbital, (2) regido complementar de ancoragem
(3) regiao periocular de palpebra superior, (4) regido complementar de ancoragem.

O modo pulsado T OFF’ 0,2s é indicado no manual de instru¢cdes do
fabricante a fim de garantir que os disparos de plasma mantenham as mesmas
distancias e tempos de ablacdo, produzindo lesdes homogéneas com
profundidades eficazes para o estimulo de coldgeno da derme (TONEDERM,
2019).

De acordo com Halachmi et al (2010), a tecnologia de RF plasmatica
melhora a RF convencional, aproveitando a geracdo de plasma para gerar
condutividade e, portanto, desencadeando faiscas em focos de segundos. As
lesbes produzidas nessa técnica podem atingir a derme superficial com uma
propagacao térmica adequada para o estimulo de colageno.

Buscando uma retragdo eficaz, rapida cicatrizagcdo e prevencdo de
complicag@es, foi respeitada a distancia entre cada ponto de disparo maior que
1mm e menor que 5mm. Os pontos de ablacdo foram nas bordas externas das
rugas ou linhas de expressdo. Essa técnica visou reestruturar o tecido adjacente
aos sulcos causando sua retracdo e a consequente reducédo da profundidade das
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rugas (figura 7).

Figura 7 - Distancia entre pontos de ablac&o para preservar tecido adjacente.

Retragao dos pontos queimados

Tragao do tecido

ndi diminuida

Fonte: Adaptado de Tonederm (2019).

O controle de distancia entre os pontos é o resultado da velocidade de
deslizamento da ponteira sobre o tecido, e o parametro ‘T OFF’ selecionado. Para
varredura mais rapida, o ‘T OFF’ deve ser reduzido e para varreduras lentas, o ‘T
OFF’ deve ser aumentado. O parametro recomendado para ‘T OFF’ é de 0,5s a
0,2s.

No pdés-procedimento imediato foi utilizado hidratante Fisiogel com acéo
calmante. Foi fornecida uma pomada hidratante a fim de acelerar o processo de
cicatrizacdo e de reduzir o processo inflamatério cutdneo (CalmSkin contendo
Acido Hialurénico, Omega 3, Omega 6, Omega 9, Beta-Glucan,Calmaline, D-
Pantenol, Glicirrizinato de Potassio, Pro-TG3, Vitamina C, Vitamina E). Todos os
participantes foram orientados a evitarem exposi¢cao solar sem protecao durante o
estudo. Os participantes foram instruidos a monitorar os eventos adversos ou
complica¢cBes apoés tratamento (KAUVAR; GERSHONOWITZ, 2021).

4.5. Analise Estatistica

Os dados foram tabulados em planilha no programa Microsoft Office Excel
® e os resultados obtidos das variaveis quantitativas foram descritos por média e
desvio padrdo. Para comparacéo de dois grupos em relagcéo ao eletrodo Ball Tip,
com a mesma variavel foi utilizado o teste t de Student para amostras pareadas.

Para comparacédo de dois grupos em relacdo a eficacia e seguranca entre as duas
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técnicas de distintos eletrodos, foi utilizado o teste U de Meann-Whitney para
comparacao dos grupos. Os dados foram analisados com o programa Graphpad
prism, versao 9.0. O nivel de significancia estatistica foi estabelecido como p <
0,05.

4.6. Outros trabalhos que compdem a dissertagcéo

Além do trabalho principal, foram realizados ainda dois outros estudos,
sobre radiofrequéncia, durante o periodo deste mestrado. O primeiro deles € uma
revisdo narrativa sobre radiofrequéncia intitulada “Radiofrequéncia: uso da
tecnologia na saude estética” (Anexo 1). Este trabalho foi escrito sob a forma de
um capitulo do livro “Métodos e Técnicas Aplicados na Pesquisa Interdisciplinar
em Saude”.

O segundo estudo é trabalho cienciométrico intitulado “Radiofrequéncia em
rugas faciais: uma analise cienciométrica”, aceito para publicacdo na revista

Surgical & Cosmetic Dermatology (Anexo 2).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1 Artigo Principal

Trabalho submetido aos Anais Brasileiros de Dermatologia

EFEITOS DA RADIOFREQUENCIA PLASMATICA NO REJUVENESCIMENTO
PERIORBITAL

Effects of plasma radiofrequency on periorbital rejuvenation

RESUMO

Fundamentos

Entre os pacientes que buscam manter uma aparéncia mais jovem, as queixas
comumente apresentadas séo rugas, flacidez, alteracdes da textura e discromias da
regido periorbital, para as quais tém sido descritas varias op¢des terapéuticas, entre
elas a radiofrequéncia plasmatica.

Objetivo

Avaliar a eficacia e seguranca do dispositivo de radiofrequéncia plasmatica Spectra
Plasma no rejuvenescimento periorbital.

Método

Este estudo experimental, longitudinal de coorte prospectiva, randomizado e unicego
foi realizado em 40 participantes, alocados em dois grupos. Foram submetidos a trés
sessOes quinzenais com eletrodo Ball Tip, e duas sessdes mensais com eletrodo
safe needle. Os aspectos investigados foram flacidez, rugas, textura, hidratacdo e
discromias da pele tratada, além da ocorréncia de efeitos adversos. Os resultados
do estudo experimental foram avaliados por meio de questionarios de pesquisa de
satisfacdo dos participantes e analise macroscépica dos pesquisadores.

Resultados

A média de idade dos 40 participantes (37 mulheres, 3 homens) foi de 49 +1,6 anos.
Os voluntarios tinham fototipos Il a V. Com base na pesquisa de satisfacéo, ao analisar
a eficacia da radiofrequéncia Spectra Plasma aplicada com eletrodo Ball Tip, na
melhora do aspecto da pele, ndo houve diferenca estatistica significativa entre os dois
grupos. O procedimento foi bem tolerado por todos os participantes, que referiram nao
sentir dor, eritema e descamacao. Utilizando eletrodo ablativo safe needle, 53.8%
referiram dor leve e 46,2% moderada. N&o houve relato de dor intensa. Foram
observados como efeitos adversos eritema, edema e crostas em todos os participantes
do grupo de estudo (GE). A reepitelizacdo, com normalizacdo da aparéncia da pele,
ocorreu com prazo médio de 11 dias. Houve discromia transitéria em 30,8% dos
participantes do GE (n=4).

Limitacdes do estudo

Estudo unicéntrico, resultados sintetizados a partir de pesquisa de satisfacdo dos
participantes com amostra pequena e curta duracdo dos ensaios, deixando duvidas
guanto a eficacia e seguranca em longo prazo.
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Concluséo

Com base na pesquisa de satisfacdo dos participantes e analise macroscépica dos
efeitos adversos, o eletrodo ablativo safe needle apresentou melhores resultados no
rejuvenescimento na avaliagdo macroscopica e mais efeitos adversos comparado ao
eletrodo ball tip.

Palavras-chave: Ablativo; Orbicular; Ritides; Radiofrequéncia Plasmatica.

ABSTRACT

Fundamentals

Among patients who seek to maintain a younger appearance, the most common
complaints are wrinkles, sagging, texture changes and dyschromia in the periorbital
region, for which several therapeutic options have been described, including plasma
radiofrequency.

Objective

To evaluate the efficacy and safety of the Spectra Plasma radiofrequency device in
periorbital rejuvenation.

Method

This experimental, longitudinal, prospective, randomized, single-blind cohort study was
performed on 40 participants, allocated into two groups. They underwent three
fortnightly sessions with Ball Tip electrode, and two monthly sessions with safe needle
electrode. The aspects investigated were sagging, wrinkles, texture, hydration and
dyschromia of the treated skin, in addition to the occurrence of adverse effects. The
results of the experimental study were assessed using survey questionnaires for
participant satisfaction and macroscopic analysis by researchers.

Results

The mean age of the 40 participants (37 women, 3 men) was 49 +1.6 years. The
volunteers had phototypes Il to V. Based on the satisfaction survey, when analyzing the
effectiveness of the Spectra Plasma radiofrequency applied with a Ball Tip electrode, in
improving the appearance of the skin, there was no statistically significant difference
between the two groups. The procedure was well tolerated by all participants, who
reported not experiencing pain, erythema and scaling. Using ablative safe needle
electrode, 53.8% reported mild pain and 46.2% moderate pain. There was no report of
severe pain. Erythema, edema and crusting were observed as adverse effects in all
participants in the study group (EG). Re-epithelialization, with normalization of the skin's
appearance, occurred with an average period of 11 days. There was transient
dyschromia in 30.8% of the EG participants (n=4).

Study limitations

Single-center study, results synthesized from participant satisfaction survey with small
sample and short duration of trials, leaving doubts as to long-term efficacy and safety.
Conclusion

Based on the participant satisfaction survey and macroscopic analysis of adverse
effects, the safe needle ablative electrode showed better rejuvenation results in the
macroscopic evaluation and more adverse effects compared to the ball tip electrode.

Keywords: Ablative; Orbicular; Rhytids; Plasma Radiofrequency.
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Introducéo

A etiopatogenia do processo de envelhecimento da face é multifatorial,
fisiologica, progressiva e afeta todas as camadas da pele. Esse processo ainda se
associa a senescéncia da estrutura éssea, muscular e ligamentar®2. A regiéo periorbital
€ uma das principais areas a mostrar os sinais de envelhecimento, destacando como
preocupacdes as ritides e a flacidez®4. A &area periorbital possui caracteristicas
especificas de envelhecimento. H4 uma complexidade de sinais clinicos incluindo
rugas, irregularidades na textura, elastose, discromias, que levam homens e mulheres
procurarem intervencgées estéticas®.

A utilizacdo de um método nédo cirdrgico para remodelacdo do colageno pode
aumentar a firmeza da pele, diminuir as ritides, diminuir a dermatocalase e melhorar de
forma substancial essa regido. Por meio da interagdo do dispositivo com estruturas
dérmicas aquecendo-as, a energia emitida por radiofrequéncia faz com que as fibrilas
de colageno se contraiam imediatamente, ocasionando um aumento da circulacdo
sanguinea e linfatica, melhorando o aporte de nutrientes e oxigénio nas células e os
fibroblastos produzem um novo colageno®’

O dispositivo Spectra Plasma € uma tecnologia brasileira que propde efeitos
regeneradores e de remodelamento dos tecidos da pele, apresenta propriedade
bactericida e fungicida podendo ser empregado como terapia combinada em pré e pés
procedimentos cirdrgicos. Outra propriedade € a acdo ablativa superficial para

tratamentos de flacidez e rejuvenescimento?.

Métodos

Foram incluidos no estudo homens e mulheres com idade entre 26 e 71 anos,
apresentando fotoenvelhecimento leve a grave (grau 1 ou superior na escala de
Glogau) com fototipo Il a V e que aceitaram realizar sessdes de radiofrequéncia
plasmatica para rejuvenescimento periorbital.

Os critérios de exclusdo foram: tratamento nos udltimos seis meses com
isotretinoina, histérico de cicatrizacdo anormal (queloide ou cicatriz hipertrofica),
doenca de pele de natureza inflamatoria, infeccdo concomitante, doencas
cardiovasculares, uso de drogas imunossupressoras, gestantes, aplicacdo de toxina
botulinica ou procedimentos ablativos nos ultimos 3 meses, individuos com dispositivo
eletrbnico implantado (marcapasso), DIU de cobre ou prata.

Este protocolo experimental seguiu Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
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Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolucdo 466/2012, do Conselho Nacional
de Saude) e foi devidamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa, por meio
da Plataforma Brasil CEP/UEG; numero CAAE 21099019.9.0000.8113. Todos o0s
participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e permissdo
para o uso de fotografias digitais.

A amostra foi composta por 40 voluntarios, com a faixa etaria entre 26 e 71
anos, divididos em 02 grupos, o grupo controle (GC) e o grupo de estudo (GE). Os
dois grupos eram compostos por 20 participantes. Visando a randomizacdo para
compor a amostra, os numeros foram selecionados aleatoriamente sem repeticdo por
um software gratuito denominado Random (versao 2014).

Foi utilizado como instrumento de coleta de dados um roteiro de anamnese
individual. Para realizacdo do procedimento foi utilizado o equipamento de
radiofrequéncia Spectra Plasma, caneta aplicadora para pontas rosqueaveis,
eletrodos modelos Ball Tip e Safe Needle.

Na primeira etapa do estudo, os participantes submeteram ao procedimento de
radiofrequéncia com eletrodo Ball Tip. Em ambos os grupos foi realizado preparo da
pele com clorexidina 2%. Foram realizadas trés sessfes da técnica de varredura na
regido periorbital, utilizando sérum contendo agente firmador dérmico Raffermine 3%,
com intervalo de 15 dias, durante 10 minutos®, em ambos os grupos. No grupo
controle, foi usado equipamento de RF desligado, sem o estimulo da corrente. No
grupo experimento os parametros utilizados foram frequéncia 650KHz, amplitude fixa
em 60%, densidade 50% e modo de disparo continuo.

Foi estabelecido um prazo de trinta dias apds a terceira sessdo do estimulo
com o eletrodo Ball Tip para realizacdo da segunda etapa com a Safe Needle. A
segunda etapa foi realizada objetivando produzir leses concentradas e pontuais de
forma controlada para retracdo da pele'®. Em ambos os grupos foi realizado preparo
da pele com solucdo antisséptica clorexidina a 2%. Posteriormente aplicado
anestésico topico contendo lidocaina 7% e tetracaina 7% ( Pliaglis®) que permaneceu
na pele por 40 minutostt12,

Na segunda etapa do estudo com eletrodo safe needle, o grupo controle
(N=12), foi submetido a duas sessdes com intervalo de trinta dias'®. Os parametros
utilizados foram densidade minima 1%, amplitude fixa em 60%, e modo de disparo
pulsado T OFF’ 0,2s.

No grupo experimento (N=13), visando minimizar riscos, 0S parametros
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utilizados foram pré-definidos de acordo com tipo e condicdes da pele sendo,
densidade até 20% em peles muito finas, 25% em peles finas, 35% em peles
espessas, amplitude fixa em 60%, e modo de disparo pulsado T OFF’ 0,2s'3. Foram
realizadas duas sessdes com intervalo de trinta dias #415.

No pods-procedimento imediato foi utilizado hidratante Fisiogel com acao
calmante. Todos os participantes foram orientados a evitarem exposicdo solar sem

protecdo durante o estudo.'S.

Resultados

A média de idade dos 40 participantes (37 mulheres, 3 homens) foi de 49 +£1,6
anos. Os voluntarios apresentavam fototipos de Il a V, com 20% apresentando pele
mista, 25% pele lipica e 55% alipica. Dentre as queixas iniciais apresentadas pelos
participantes, 2,5%(n=1) apresentavam flacidez, 5%(n=2) cicatrizes faciais por
sequela de acne ou cirdrgica, 27,5%(n=11) rugas profundas, 100%(n=40) com rugas
superficiais, 12,5%(n=5) com telangiectasias.

A reducdo de rugas e melhora da textura da pele foram classificadas como
minima (<25%), moderada (25-50%), consideravel ( 51-75%) ou excelente ( >75%).
Com relacdo ao grupo controle, 45%(n=9) notaram uma melhora na textura da pele
minima, 15%(n=3) moderada, 40%(n=8) consideravel. Nenhum individuo do grupo
controle classificou como excelente o seu grau de satisfagdo com o tratamento. Com
relacdo ao grupo experimento, 5%(n=1) dos individuos relataram uma melhora
minima na textura da pele, 30%(n=6) moderada, 60%(n=12) consideravel e 5%(n=1)
excelente. Na figura 1 é possivel ver o percentual das classificacdes nos grupos
estudados.

A variavel reducao das rugas/linhas de expressao foi classificada no GE como
melhora minima por 50%(n=10) dos participantes, 45%(n=9) moderada, 5%(n=1)
consideravel. Nenhum participante considerou a melhora excelente. No GC 85%
(n=17) dos participantes relataram melhora minima, 5%(n=1) moderada, 10%(n=2)
consideravel. Nenhum voluntario relatou com melhora excelente. A figura 2 mostra o
percentual da classificagcdo quanto a redugédo das linhas de expressao nos grupos

estudo e controle.
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Figura 1 — Percentual da classificacdo da reducao de rugas e melhora da textura da
pele no grupo estudo e grupo controle.

Grupo Controle ... Grupo Estudo ...
5% 59,

Moderado
15%
B Minimo Moderado M Consideravel B Excelente

Figura 2 - Percentual da classificagdo da reducédo de rugas/ linhas de expresséo no
grupo estudo e grupo controle.
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Ao analisar o aumento na hidratacdo no grupo de estudo, 25%(n=5) dos
participantes relatou melhora moderada, 45%(n=9) consideravel e 30%(n=6)
excelente. No GC, 15% dos voluntarios classificaram a melhora da hidratacdo como
minima, 50%(n=10) moderada, 25%(n=5) consideravel e 10%(n=2) excelente. Nao
foram observadas discromias. Ainda que todos os participantes tenham sido
orientados quanto a importancia da protecao solar, 27% dos voluntarios fizeram uso
de filtro solar e 13% n&o. A tabela 1 proporciona um panorama geral da classificacao

das variaveis avaliadas nos grupos estudo e controle.
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Tabela 1 - Percentual da melhora da textura da pele, reducéo de rugas e melhora da
hidratacao.

Melhora da textura Reducéo de rugas Melhora da hidratacdo

GE (%)  GC (%) GE (%) GC (%) GE (%) GC (%)

Minima 5 45 50 85 0 15
Moderada 30 15 45 5 25 50
Considerav 60 40 5 10 45 25
el
Excelente 5 0 0 0 30 10

Grupo estudo (GE); Grupo controle (GC).

Com base na pesquisa de satisfacdo, ao analisar a eficacia da radiofrequéncia
plasmatica aplicada com eletrodo Ball Tip na melhora do aspecto da pele, tanto o GE
relatou melhora significativa (p=0.04) da pele em relagcédo ao inicio do tratamento. A
figura 3 mostra o resultado de dois casos, antes e depois de submeterem a trés
sessOes. O procedimento foi bem tolerado por todos os participantes, que referiram

nao sentir dor, eritema e descamagéo.

Figura 3 — Efeitos do eletrodo Ball Tip

Caso 1- GC (a) Antes (b) ApdGs 3 sessdes. Caso 2 -GE(c) Antes (d) ApGs 3 sessdes
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Tabela 2 - Classificacdo da dor.

Dor

Dosimetria leve moderada Total

25% N 2 5 7
% 28.6 % 71.4% 100.0 %

35% N 2 0 2
% 100.0 % 0.0% 100.0 %

20% N 3 1 4
% 75.0% 25.0 % 100.0 %

Total N 7 6 13
% 53.8 % 46.2% 100.0 %

Ndmero de participantes (N); Percentual (%); Classificacéo da dor pelos
participantes do grupo estudo de acordo com as dosimetrias.

Figura 4 - Média (dias) da reepitelizacao com normalizacdo da aparéncia no grupo

estudo.
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Utilizando eletrodo ablativo safe needle, 53.8% referiram dor leve, 46,2%
moderada, sem relato de dor intensa (tabela 2). Foram observados os efeitos
adversos eritema, edema, crostas, em todos os participantes do grupo estudo
(Figura 5).
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Figura 5 — Efeitos benéficos e adversos apos ablacéo

Participante GE (a) Antes (b) Apds ablacgédo, eritema, edema e crostas
(c) discromia transitéria- hiperpigmentacédo 15 dias apés ablacédo (d)
Melhora na textura da pele, rugas atenuadas 6 meses apds a segunda
sessdo com eletrodo safe needle.

Uma consideravel melhora estética foi observada na regido periorbital do
grupo estudo apos duas sessfes de tratamento com a ponteira safe needle. Um
participante (7.7%) classificou a reducdo de rugas como moderada, 53,8% (n=7)
como consideravel e 38,5% (n=5) como excelente. A figura 6 mostra o grau de
satisfacdo dos participantes submetidos ao procedimento radiofrequéncia plasmatica
com eletrodo safe needle, antes e apds o0s tratamentos nos grupos controle e
estudo. Todos os participantes foram acompanhados por 6 meses a partir da

segunda sessao.
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Figura 6 — Distribuicdo da média dos grupos estudo e controle baseado no grau
de satisfacdo dos participantes da pesquisa antes e apés o tratamento com o
eletrodo safe needle.
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Grupo controle (GC), Grupo estudo (GE) — Autoavaliacéo inicial (Al), Auto avaliacéo final
(AF);
Discusséo

O dispositivo Spectra Plasma utiliza a energia proveniente da ionizacdo do
gas atmosférico entre o dispositivo e a pele®. Baroni, descreve o mecanismo de agdo
de radiofrequéncia plasmética, uma vez que o contato direto com a pele sem
espacador interrompe a emissédo da onda eletromagnétical®. Neste estudo o eletrodo
Ball Tip da RF plasmaética foi utilizado em contato direto com a pele, sendo realizada
a técnica de varredura com cosmético e a capacidade de ablacao foi reduzida.

Em ambos os grupos tratados, com e sem corrente eletromagnética, nenhum
efeito adverso foi relatado pelos participantes ou observado pelos pesquisadores.
Com estes resultados, consideramos a técnica de varredura com eletrodo ball tip
como sendo segura, sem dor, eritema ou discromias, se utilizada com veiculo topico.

Inferimos os resultados observados na melhora da textura e hidratacdo da
pele de ambos o0s grupos ao ingrediente ativo e/ou o veiculo presente na formulagéo
do cosmético Raffermine. Lage e colaboradores (2004) descrevem que, para
diferenciacdo da eficacia do veiculo em relacdo ao ingrediente ativo, seria
necessario um periodo minimo de 3 meses para discernir se a hidratacdo, melhora
na textura e maciez da pele seria proporcionada pelo veiculo ou pela presenca de
determinado hidratante ativo®. A técnica de varredura a seco, sem veiculo poderia
gerar outros resultados e aumentar a capacidade de ablacéo.

Com base em estudos anteriores, o eletrodo citado para pontos de ablagcéao
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possui ponta fina para concentracdo de energia. A ablacdo de radiofrequéncia
plasmatica é realizada em dosimetria e frequéncia escolhidos conforme cada caso,
cada tipo de pele e necessidade estética. Essas ablagdes produzem efeitos térmicos
mais concentrados e com maior profundidade de danos que outros modelos de
ponteiras?'®.

Neste estudo foram selecionadas trés densidades de energia de acordo com
a espessura da pele. Ainda que 53,8% dos participantes do GE relatassem dor leve
e 46,2% dor moderada durante o procedimento, ndo houve correlagéo da densidade
com o nivel de dor.

Em um estudo comparativo entre radiofrequéncia plasmatica e
radiofrequéncia fracionada por microagulhamento com 60 participantes, foram
relatadas dor, eritema, inchagco e sensacdo de queimacdo apds o tratamento com
ambos os dispositivos. O estudo compara intervalo de duracdo da dor, duracao
média do eritema, inchaco, sensacdo de queimacdo, crostas, prurido e
hiperpigmentacéo pds inflamatoria. Os resultados com dispositivo de RF plasmatica
para tratamento de cicatrizes de acne se demosntraram mais eficaz. Entretanto, a
RF fracionada teve menor tempo de recuperacdo tecidual, mais confortavel em
relacdo a dor e menos efeitos adversos?’.

Outro estudo realizado com 35 participantes utilizando a tecnologia de
radiofrequéncia micro-plasméatica no tratamento da hiperpigmentacdo facial pos
gueimadura, a Unica queixa dos participantes foi o desconforto durante os
tratamentos, com escore médio de dor 6,7 £0.7 na escala visual analégica de 0 a 10
7. Comparando o escore do estudo citado a escala de 0 a 100 deste estudo (53,8%
de dor leve e 46,2% de dor moderada, equivalente a 2,5 e 5,0 respectivamente, na
escala de 0 a 10), o eletrodo safe needle causou um escore de dor menor no GE e
indolor no GC. Futuros estudos clinicos devem avaliar métodos para aliviar a dor,
como sugestdo o uso de um resfriador antes da ablacdo para produzir uma
crioanalgesia, possibilitando um tratamento mais confortavel.

O modo de disparo pulsado T OFF’ 2s facilitou a uniformizagcado de distancia
entre pontos de injuria para preservar tecido circundante. Alguns autores
consideram o0 risco de destruicdo extensa aos tecidos circundantes
significativamente reduzido, mantém a hemostasia, consideram possivelmente uma
das principais vantagens sobre outras tecnologias'®. Halachmi (2010) descreve que

as lesbes produzidas nessa técnica de ablacdo por radiofrequéncia plasmatica
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podem atingir a derme superficial com uma propagacao térmica adequada para o
estimulo de colageno?®.

Na avaliagdo macroscopica do GE, 100% dos participantes apresentaram 0s
efeitos adversos eritema cutaneo e edema logo apos as sessfes, seguido de crostas
e descamacéo, subsequente recuperacdo epidérmica em média 11 dias. Um estudo
piloto utilizou um dispositivo de regeneracdo da pele por plasma em
rejuvenescimento facial completo com relato dos mesmos efeitos adversos deste
estudo, incluindo a hiperpigmentacdo poOs inflamatéria em alguns pacientes
submetidos a alto nivel de energia?®. Ndo encontramos correlacdo da discromia
hiperpigmentacdo poOs inflamatéria notada em 30,8% do GE com a dosimetria
utilizada neste estudo.

A discromia hiperpigmentagéo foi descrita como o efeito colateral mais comum
em recapeamento da pele com laser, com incidéncia média de 46% e uma duracdo
média de 12,7 semanas. Neste contexto, a incidéncia de hiperpigmentacdo pos
inflamatoria leve e transitoria observada apos ablagdo com eletrodo safe needle, foi
significativamente inferior ao que foi relatado anteriormente em estudos de
rejuvenescimento com laser %°.

O rejuvenescimento periorbital com radiofrequéncia plasmatica € um
procedimento seguro, com base na pesquisa de satisfacdo dos participantes
consideramos eficaz. As vantagens da técnica utilizada para atenuar rugas e textura
da pele envolvem alta precisdo, curto tempo de operacédo, auséncia de sangramento,
menor dano a outros tecidos, rapida regeneracado epidérmica, sem cicatrizes e sem

infeccéo.

Concluséo

Ao analisar a eficacia da radiofrequéncia Spectra Plasma aplicada com
eletrodo Ball Tip na melhora do aspecto da pele ndo houve diferenca estatistica
significativa entre os dois grupos. Torna-se necessario verificar com outro método se
houve sinergia entre o cosmético e a radiofrequéncia ou se o resultado obtido esta
relacionado apenas ao ativo e/ou veiculo presente no cosmético. Caso haja sinergia
do cosmeético com RF, esse eletrodo podera ser utilizado como um facilitador de
permeacao na pele.
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Conclui-se que a aplicacdo de radiofrequéncia com eletrodo Ball Tip em

contato direto com a pele é uma técnica segura, curto tempo de operacdo, sem

injuria tecidual, sem discromias, ndo causa dor ou desconforto, eritema e

descamacdao durante ou apés o procedimento.

Mais estudos clinicos sdo necessarios para esclarecer melhor os efeitos da

tecnologia de ablacdo por radiofrequéncia plasmatica em um ndamero maior de

participantes. O acompanhamento a médio prazo mostrou beneficio mantido em seis

meses com aparéncia mais uniforme e reducdo da proeminéncia visual das rugas.
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7 ANEXOS

ANEXO 1 - CAPITULO DE LIVRO
“Radiofrequéncia: uso da tecnologia na saude estética”.

Autores: Adamiane Silva Moraes Schwaickardt, Lucas Henrique Ferreira Sampaio.

Parte componente do livro Métodos e Técnicas Aplicados na Pesquisa

Interdisciplinar em Saude.
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RADIOFREQUENCIA: USO DA TECNOLOGIA NA SAUDE ESTETICA

Adamiane Silva Moraes Schwaickardt
Lucas Henrique Ferreira Sampaio

1. O que é aradiofrequéncia

O principio da radiofrequéncia (RF) se baseia em uma corrente elétrica
alternada em que o calor é gerado em torno da ponta de um eletrodo. O termo
radiofrequéncia é usado para definir ondas eletromagnéticas que sdo empregadas
na comunicacao, transmissdes de televisdo, radio, celulares e satélites. Além disso a
RF vem sendo utilizada ha mais de 75 anos com vasta aplicabilidade na medicina
(LOLIS; GOLDBERG, 2012).

Em tecidos bioldgicos ricos em eletrélitos, campos elétricos e magnéticos
oscilantes produzem calor e induzem movimento de ions, rotacdo de moléculas
dipolares e distor¢céo de apolares (BELENKY et al., 2012).

Ha& uma crescente demanda por aparelhos emissores de RF despertando
interesse comercial e cientifico. Um campo inovador de investigacdo que mostra um
elevado potencial para a aplicacéo seletiva de substancias, cura de feridas, remocéo
e regeneracao de tecidos, terapia de infec¢cdes cutaneas e desinfeccdo de tecido
através da inativacdo de diversos agentes patogénicos. A escolha pelo uso da
radiofrequéncia como tecnologia na area estética apresenta grande potencial nos
tratamentos de rejuvenescimento cutaneo (DAYAN et al., 2020). Suscitando cada
vez mais a participacdo de areas distintas do saber, pautadas em processos
interdisciplinares, com o objetivo de melhorar a acuracia desses dispositivos e
contribuir com conhecimentos cientificos nas éareas envolvidas, este capitulo
abordara a acao, ainda pouco elucidada, da RF em tratamentos cutaneos estéticos.

Nos aparelhos geradores de RF, as correntes alternadas de alta frequéncia
geram campo magnético que € liberado na ponta do eletrodo acoplado ao
equipamento, de tal maneira que a agdo do sistema serd obtida por ondas
eletromagnéticas e ndo por corrente elétrica (BELENKY et al., 2012). Descrita na
literatura médica como uma radiacédo no espectro eletromagnético que gera calor por
conversdo de ondas compreendidas entre 30 KHz e 300 MHz, a RF é um recurso

indicado em todos 0s processos degenerativos que impliqguem na diminuicdo ou
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retardo do metabolismo, irrigacdo e nutricdo, sendo em geral usado na terapéutica
de patologias cronicas, que pode ser aplicada por via cutanea, percutanea,
laparoscépica ou por meio de laparotomia, como forma de tratamento primério ou
alternativo (RIBEIRO JR et al., 2007)

Existem diferentes tipos de sistemas de radiofrequéncia, que se caracterizam
como capacitiva ou resistiva. A RF capacitiva € capaz de gerar calor de dentro para
fora do corpo por ondas curtas, enquanto a resistiva atua gerando calor externo por
meio de um campo elétrico que por meio do atrito gerado com o tecido, se torna um
campo eletromagnético, aguecendo o tecido. De acordo com 0s modos de emissao
e com 0 numero de emissores na base da manopla ou aplicador se distinguem em
monopolar, bipolar, multipolar e fracionada (ALEXIADES, 2020; DAYAN et al., 2019).

O sistema monopolar, eleva a temperatura em tecidos mais profundos,
através da passagem de corrente de um eletrodo ativo para um passivo, que é
colocado em uma regiao distante da area de tratamento (ELSAIE, 2009; KRUEGER;
SADICK, 2013). O sistema bipolar opera com a corrente limitada entre os dois
eletrodos sendo que a corrente de entrada e saida estdo no mesmo cabecote,
porém o efeito € mais superficial atingindo até 2mm de profundidade (GAN et al.,
2018; TAGLIOLATTO, 2016).

Nos tipos multipolares com trés ou mais eletrodos, a energia é gerada quando
a corrente passa entre o0s eletrodos e a profundidade de penetracdo é
aproximadamente a distancia média entre os trés eletrodos (LOZANO et al., 2013).
No entanto, nos dispositivos bipolar e multipolar, a energia de RF ndo penetra na
profundidade necesséria e, portanto, € menos eficiente para o aperto da pele
(TANAKA, 2018).

A tecnologia RF fracionada € outra forma de tratamento. A energia é entregue
usando uma ponta fracionada na superficie da pele ou usando uma matriz de
agulhas inseridas na pele. Embora os dispositivos RF geralmente ndo afetem a
epiderme, esses novos dispositivos fornecem a energia RF bipolar através de micro
canais, utilizando os mesmos principios de lasers de recapeamento fracionados nao
ablativos (PRITZKER; HAMILTON; DOVER, 2014).

2. Radiofrequéncia na medicina

Dentre os distintos emissores de onda eletromagnética de
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radiofrequéncia, a similaridade dos dispositivos é caracterizada pela hipertermia, que
pode ser definida como uma elevacdo da temperatura bem acima da corpolrea
normal (BELENKY et al., 2012). O mecanismo pelo qual a hipertermia exerce seus
efeitos fisioldgicos no organismo ainda é pouco conhecido na literatura, mas sabe-se
que quando a temperatura ultrapassa 41°C, as enzimas sofrem desnaturacdo, a
funcdo das mitocondrias € comprometida, as membranas celulares desestabilizam-
se e as vias metabdlicas dependentes de oxigénio sdo perturbadas
concomitantemente com a elevacao da mortalidade celular local (LOUIS et al., 2020;
GOATS, 1989).

Incorporada pela medicina na modalidade ablativa, a radiofrequéncia €
empregada como método alternativo para o tratamento de neoplasias, como
hepatocarcinoma (0 mais estudado), cancer de pulmao, tumores 0sseos. A RF
também pode ser usada na terapéutica da fibrilacdo atrial, reducdo de varizes e no
controle de dores cronicas de face e cabeca, incluindo neuralgia ou dor neuropatica
trigémea e sindromes atipicas de dor facial. E importante frisar que cada terapéutica
deve estabelecer e obedecer aos protocolos clinicos especificos, como poténcias
adequadas e tempo de aplicacdo de acordo com as patologias a serem tratadas e as
diferentes condicbes do paciente. Das patologias abordadas, apenas o carcinoma
hepatocelular e a fibrilacdo atrial possuem estudos mais sélidos e protocolos mais
bem definidos. As demais patologias, apesar de apresentarem resultados positivos
em seus estudos, ainda carecem de estudos para determinacdo especifica de
protocolos de seguranca e eficacia (RIBEIRO JR et al., 2007).

A aplicagdo da tecnologia de RF no tratamento de outros tipos de céancer,
ainda pouco explorados, pode aumentar exponencialmente a qualidade de vida dos
pacientes. A termosensibilidade das células tumorais, devido ao pH comumente mais
baixo, a hipersensibilidade de células hipoxicas e o fluxo reduzido de sangue nas
células tumorais tornam a hipertermia um procedimento potencialmente util quando a
técnica € utilizada simultaneamente com agentes quimioterapicos ou com a
radioterapia (TAMAROV et al., 2014).

Em uma outra modalidade, dispositivos de radiofrequéncia sado utilizados
como fonte de plasma. A pesquisa da RF como fonte de plasma € um campo
inovador de investigacdo que mostra um elevado potencial de utilizacdes na area da

saude (ANDERSON et al., 2019). Embora os plasmas térmicos tenham sido usados
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no passado em varios campos médicos (por exemplo, para cauterizacdo e
esterilizacdo de instrumentos meédicos), a pesquisa atual € direcionada,
principalmente na aplicagédo de plasmas néo térmicos, incluindo descarga de barreira
dielétrica, gerados por radiofrequéncia. As pesquisas vao desde a investigacdo da
fisica fundamental, da composi¢do do plasma, sobre a interacdo dos plasmas com
células procariodticas e eucarioticas, virus, esporos e fungos, estruturas celulares
como membranas celulares, DNA, lipidios e proteinas em tecidos vegetais, animais
e humanos (ISBARY et al., 2013).

Os plasmas, gerados por RF, influenciam processos bioquimicos e oferecem
novas possibilidades para a aplicacdo seletiva de substancias e medicamentos, cura
de feridas e regeneracao de tecidos, terapia de infe¢bes cutaneas e, provavelmente,
muitas outras doencas. Uma tarefa importante serd a introdugcdo do plasma na
medicina clinica e, simultaneamente, a investigacdo mais aprofundada dos
mecanismos de acdo do plasma a nivel celular. Possiveis utilizacdes cutaneas
incluem, entre outros, a desinfecdo de tecido através da inativacdo de diversos
agentes patogénicos (fungos, bactérias, virus, esporos e parasitas), remocgéo e
regeneracao de tecidos (ANDERSON et al., 2019).

Desde que foi desenvolvida como eletrocautério, para aplicacdes médicas na
década de 1920 a RF tem também tem sido amplamente utilizada na neurologia,
cardiologia, ortopedia e proctologia (RAUS; VERHAERT, 2018). Porém s6 em 2002
foi aprovado pela FDA (do inglés Food and Drug Administration) um dispositivo de
radiofrequéncia monopolar destinado a tratamentos estéticos faciais e
posteriormente para aplicagdes corporais em 2006. No Brasil apenas em 2008 foi
fabricada o primeiro aparelho de radiofrequéncia aplicado a tratamentos estéticos,
chamado de Spectra® (DUNBAR; GOLDBERG, 2015; FELIPE et al., 2007).

3. Radiofrequéncia na saude estética

Na ultima década houve um despertar nos interesses comerciais e cientificos
pelos efeitos da RF na area da estética, o que tem gerado uma crescente demanda
no desenvolvimento de novos dispositivos. Os pontos clinicos avaliados nos
trabalhos usando a RF em estética diferem entre os estudos. Alguns trabalhos
avaliam o impacto da RF na frouxiddo da pele, na reducdo de rugas e no

rejuvenescimento geral da pele. Alguns outros estudos avaliam a melhora da
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cicatrizacdo cutanea e outros medem reducdo da adiposidade (PRITZKER,;
HAMILTON; DOVER, 2014; SADICK; ROTHAUS, 2016).

A modalidade terapéutica de RF é considerada atualmente valiosa para o
rejuvenescimento da pele foto envelhecida, por atuar de forma pouco invasiva.
Estudos demonstram como principais beneficios o0 menor tempo de inatividade pos
procedimento e os poucos efeitos adversos (KRUEGER; SADICK, 2013).

O processo de envelhecimento pode se manifestar por progressivas
alteracbes estéticas e funcionais no organismo que levam a senescéncia. Esta se
caracteriza pela diminuicdo da homeostase, aumento da vulnerabilidade do
organismo, declinio das funcdes biolégicas e da capacidade do organismo se
adaptar ao estresse metabdlico com o tempo. Atualmente hé interesse em entender
0S mecanismos envolvidos na senescéncia, para a identificagdo de intervencdes, na
tentativa de direcionar células senescentes como terapia contra doencas
relacionadas a idade. As estratégias de tratamento e intervencdo no
fotoenvelhecimento sdo baseadas, principalmente, na prevengdo e nao na
terapéutica (VICTORELLI; PASSOS, 2020).

As correntes eletromagnéticas dos dispositivos terapéuticos de radiofrequéncia
penetram nas células da epiderme, derme e hipoderme, podendo alcancar inclusive
as células musculares. Ao passar pelos tecidos mais profundos geram uma
resisténcia. A resisténcia (impedancia), na derme e no tecido celular subcutaneo,
converte a corrente elétrica em energia térmica produzindo calor. A profundidade de
penetracdo das correntes eletromagnéticas é inversamente proporcional a sua
frequéncia. Enquanto ocorre 0 aguecimento volumétrico sobre as camadas mais
internas da pele, a energia concentrada preserva a epiderme, que quase nao
apresenta resisténcia a passagem da radiofrequéncia (KLEIDONA et al., 2020).

A pele envelhecida tem uma funcdo de barreira afetada, resultando em um
risco aumentado sobre disturbios da pele. O conhecimento sobre os mecanismos do
envelhecimento cutaneo é importante para desenvolver melhores produtos,
dispositivos e técnicas que retardam o envelhecimento e reduzem risco de
malignidade cutanea. Considerando que o aumento na producéo de colageno e sua
organizacdo na derme, constitui o ponto chave para a reducdo do envelhecimento
cutaneo, os dispositivos de radiofrequéncia atrairam interesse cientifico e comercial

como um possivel tratamento superlativo para rejuvenescimento (HASHIZUME,
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2004).

Os efeitos térmicos da radiofrequéncia promovem desnaturacdo do colageno
e ocasiona a contracao cutanea imediata gerando um efeito lifting com temperatura
aproximada de 41°C. Por meio da estimulagéo do fibroblasto, a RF gera um efeito
tardio induzindo neocolagénese, elastogénese e angiogénese. Essa reorganizacao
na remodelacdo dérmica torna mais eficiente a sustentacdo da pele (BUSNARDO;
AZEVEDO, 2011; GADELHA et al., 2018).

Em 2005, a FDA (Food and Drug Administration) liberou para aplicacdes
cosmeéticas a modalidade de plasma para rejuvenescimento da pele e para o
tratamento de rugas. A aplicacdo de calor gerado por plasma atmosférico, com
dispositivos de radiofrequéncia, induz a formacao de danos térmicos controlados na
pele, o que resulta na producdo de novo colageno e reducdo de fibras elasticas
(HASHIZUME, 2004).

Levando em consideracdo as descobertas a respeito do potencial dos
dispositivos RF em induzir uma neocolagenagénese e a capacidade de aumentar a
permeabilidade cuténea, acreditamos que 0 uso tépico de substancias, combinado
ao estimulo do dispositivo, potenciara resultados na producdo de colageno e sua
organizacdo. Além disso, a seguranca comprovada do método de radiofrequéncia,
somado ao fato de ter menor tempo de inatividade comparado a outras tecnologias,
baixo custo, torna essa modalidade terapéutica atrativa sob o ponto de vista de
eficacia e seguranca (ELSAIE, 2009).

Gracas a cooperacao interdisciplinar em medicina, fisica, quimica, biologia e
engenharia, a tecnologia de radiofrequencia se tornou um campo de pesquisa
inovador e dindmico nos ultimos anos. Muitas perguntas permanecem sem resposta
em relacdo aos mecanismos de acdo envolvidos na terapéutica, especialmente o
mecanismo de interacdo entre as ondas em diferentes modalidades de dispositivos,
frequéncias, intensidade e células / tecidos vivos e a otimizacdo da corrente
dependendo do efeito desejado. Porém os estudos até 0 momento ilustram o grande
potencial da aplicabilidade dos dispositivos.

Pesquisas em relagdo as ciéncias da vida e as tecnologias da saude, muitas
vezes se materializam através de relatos de caso. Ainda que estas pesquisas
apresentem pouca evidéncia cientifica, elas ajudam no processo interdisciplinar,

para que as distintas areas possam juntas gerar resultados que favoregam o avango
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cientifico, tecnoldgico, social e econdémico. Investigacdes fisicas e biofisicas, testes
bioldgicos celulares e estudos com aplicacdes in vitro e in vivo devem ser realizados
para entender os diferentes mecanismos de interagdo entre variadas modalidades
de radiofrequéncia, células e tecidos vivos e para projetar dispositivos para
aplicacoes especificas. Sdo necessarios estudos de boa qualidade metodoldgica e
possivelmente novos padrdes para dosagens, aplicacdes e requisitos de seguranca
eletromagnética. Atualmente, ainda é dificil prever todas as op¢des de tratamento
nas quais os dispositivos de RF podem ser Uteis. Porém, estudos realizados até o
momento mostram que o uso da RF no tratamento do foto envelhecimento é um

campo de pesquisa em expansao e altamente promissor.
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RADIOFREQUENCIA EM RUGAS FACIAIS: UMA ANALISE CIENCIOMETRICA
RADIOFREQUENCY IN FACIAL WRINKLES: A SCIENTIOMETRIC ANALYSIS

RESUMO

A Radiofrequéncia € um recurso eletroterapico nao invasivo, utilizado nas disfuncfes
estéticas. Trabalhos anteriores mostram um possivel efeito benéfico dessa modalidade
terapéutica no tratamento de flacidez e rugas faciais. O presente trabalho faz uma
analise a partir de um estudo bibliografico com técnicas cienciométricas, objetivando
verificar a producéo cientifica sobre o tema radiofrequéncia em rugas faciais. As bases
de dados utilizadas foram o Web of Science e o Pubmed. Foi realizada uma busca de
todos os trabalhos que possuiam no titulo, resumo ou palavras-chave os termos

“‘Radiofrequency”, “Facial”’, “Wrinkle”. Para cada estudo foram analisados os seguintes

indicadores cienciométricos: nimero de publicagdo por ano, nome do periédico em que
o trabalho foi publicado, autores das publicacdes, fator de impacto dos periddicos, pais
de publicacéo e tipo de trabalho. As andlises mostram uma tendéncia de aumento no
namero de publicacdes, provavelmente pelo desenvolvimento simultdneo de novos
dispositivos concomitantemente a busca de procedimentos ndo cirdrgicos e nao
invasivos para rejuvenescimento. A modalidade terapéutica radiofrequéncia trata-se de
um campo em evolucao e as evidéncias clinicas acerca da tematica do estudo carecem
de robustez. Estudos randomizados controlados s&o escassos e indicam a
necessidade de trabalhos futuros direcionados para elucidar a eficacia e seguranca de
equipamentos brasileiros.

Palavras-chave: eletroterapia, envelhecimento, ritides, cienciometria.

ABSTRACT

Radiofrequency is a non-invasive electrotherapeutic resource used in esthetic
dysfunctions. Previous works show a possible beneficial effect of this therapeutic
modality in the treatment of sagging and facial wrinkles. The present work makes a
study with scientometric techniques, aiming to verify the scientific production about
radiofrequency in facial wrinkles. The databases used were the Web of Science and
Pubmed. A search was carried out for all works that had the terms “Radiofrequency”,
“Facial”, “Wrinkle” in the title, abstract or keywords. For each study, the following
scientometric indicators were analyzed: publication number per year, name of the
journal in which the work was published, authors of the publications, impact factor of
journals, country of publication and type of work. The analyzes show an increasing
trend in the number of publications, probably due to the simultaneous development of
new devices concurrently with the search for non-surgical and non-invasive procedures
for rejuvenation. The radiofrequency therapeutic modality is an evolving field and the
clinical evidence about the study lacks robustness. Randomized controlled studies are
scarce and indicate the need for future work aimed at elucidating the efficacy and safety
of Brazilian equipment.

Keywords: electrotherapy, anti-aging, rhytids, scientometrics.
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INTRODUCAO

A radiofrequéncia tornou-se modalidade de tratamento cotidiana para uma gama
de indicag6es médicas e estéticas devido a sua versatilidade, eficacia e segurangal?3.
A tecnologia tem sido usada no tratamento de celulite, cicatrizes de acne, flacidez e
rejuvenescimento facial, sendo apropriada para varios tipos de pele*>®. Seus efeitos
baseiam-se no aquecimento das camadas da pele objetivando induzir danos térmicos
para estimular neocolagénese ou adipdlise, com subsequente remodelamento dos
tecidos cutaneos e subcutaneos®?’. Trabalhos anteriores mostram efeitos benéfico da
radiofrequéncia para tratamento de flacidez e rugas32.

Como resultado do envelhecimento, as rugas faciais sGo uma preocupacao
frequente. Ocorre uma alteracdo de enzimas e proteinas, reducdo da proliferacéo
celular e perda da elasticidade do tecido, afetando negativamente a aparéncia. A
radiofrequéncia ajuda reduzir os efeitos do envelhecimento da pele?. Existe uma vasta
literatura publicada sobre dispositivos de radiofrequéncia com proposta terapéutica
menos invasiva, eficaz e segura com baixo risco de complicagdes no rejuvenescimento
facial®. No entanto, por se tratar de um campo em evolugdo, as evidéncias clinicas
carecem de robustez. Muitos desses dispositivos ndo foram testados e seus
parametros e resultados apresentam pouca evidéncia cientifica. Pouco se sabe sobre o
nivel de qualidade metodoldgica de equipamentos, com fabricacdo nacional ou
importada®®.

Por meio da cienciometria é possivel levantar aspectos quantitativos da
producao cientifica possibilitando identificar padrées ou tendéncias sobre determinados
temas, autores e instituicdes, contribuindo para que se possa ordenar periodicamente
um conjunto de informacdes e resultados ja produzidos. A cienciometria objetiva ainda
a explanacdo e a maior visibilidade do desenvolvimento cientifico e tecnolégico!t. O
presente trabalho visa analisar cienciometricamente a producéo cientifica sobre o tema

radiofrequéncia em rugas faciais.

METODO
Trata-se de um estudo cienciomeétrico sobre radiofrequéncia facial em rugas. O
objeto de analise foi a medir a producao cientifica veiculada em periédicos indexados

no Pubmed e Web Of Science. A busca foi realizada em maio de 2021 com o0s
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seguintes descritores: “Radiofrequency” and “Facial" and “Wrinkle”. Em seguida, os
trabalhos cientificos foram selecionados por meio da avaliacdo dos titulos e resumos.
Os estudos selecionados obedeceram aos seguintes critérios de inclusdo: artigos de
revisdo bibliogréfica, pesquisa experimental, estudo de coorte, estudo de caso,
publicacdes relacionadas a radiofrequéncia facial em rugas. Foram excluidos artigos de
opinido, por indisponibilidade do texto ou resumo. Também foram retirados do estudo
aqueles trabalhos cujos descritores ndo corresponderam ao tema proposto, por
exemplo, o uso da palavra “rugas” em um estudo sobre toxina botulinica ou outro
exemplo, a palavra “radiofrequéncia” utilizada como tratamento da regido corporal.
Esse método utilizado caracteriza-se como bibliogréafico e exploratério.

A andlise dos dados desses trabalhos permitiu a identificacdo das seguintes
informacdes: nimero de publicacbées por ano, autores dos artigos, ano de publicacédo
dos artigos, nomes dos periodicos, paises dos periédicos, areas de concentracao e
classificagcdo dos peridédicos segundo o critério WebQualis. Os trabalhos foram
analisados a partir de 2000, primeiro ano de registro para o tema, até outubro de 2019.
Os dados foram exportados do Pubmed em XML pela plataforma NCBI (National
Center for Biotechnology Information), do Web of Science em formato texto tabulado e
importados, tratados e analisados no Graphpad Prism, versdo 9.0. Os dados foram

apresentados de forma descritiva a partir da construcao de tabelas e graficos.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Um total de 352 estudos foram identificados na pesquisa bibliografica, sendo 269
trabalhos encontrados na base de dados PubMed e 93 na base de dados Web of
Science. Apés exclusao de artigos duplicados (encontrados nas duas bases de dados)
e a aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, foram selecionados 212 artigos
(Figura 1). Estes foram publicados em 51 periodicos diferentes.

A maior parte dos trabalhos foi publicada nos seguintes periodicos:
Dermatology Surgery (n=28), Journal of Cosmetic and Laser Therapy (n=27), Journal
of Drugs in Dermatology (n= 25) e Journal of Cosmetic Dermatology (n= 16) (Tabela
1). Apenas uma publicacdo foi encontrada em periddico brasileiro, nos Anais
Brasileiros de Dermatologia. Foram inseridos na tabela 1, peridodicos com duas ou
mais publicacdes. Os periodicos com maior fator de impacto (FI) a publicar sobre o

tema radiofrequéncia no tratamento de rugas foram o Archives of Dermatology
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(F1=10.282 no ano de 2020) e o Journal of the American Academy of Dermatology
(JAAD) (FI=8.277 no ano de 2020). O periédico com menor fator de impacto que
publicou trabalhos sobre radiofrequéncia no tratamento de rugas foi o francés Revue
de Laryngologie D'otologie et de Rhinologie (FI=0.056). Para efeito de comparagéo
também foi calculada a média dos fatores de impacto dos periddicos que publicaram

na area em questao (FI médio = 2.830).

Figura 1: Fluxograma do processo de identificacdo e incluséo dos estudos.

’§ Estudos identificados na Estudos identificados na
o >
= base de dados Pubmed base de dados eb of
= = s — (02
EE n= (269? Science n= (93)
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= nas bases
gn n=(362)
£ Exchiidos por ndo
atenderem os critérios
n=(68)
Artigos exchiidos por

L duplicata n=(70)
=
B
=
=

Total de artigos

selecionados para

leitura n=(212)
5 |
o ’
=
,ié; Estudos incluidos na

sintese n=(212)

Critérios de incluséo, exclusdo e quantitativo total de trabalhos selecionados para a
analise cienciométrica.
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Tabela 1: Relacéo de periodicos, fator de impacto e nimero de publicagcfes

Periodico FI Publicacbes
Dermatologic Surgery 3,398 28
Journal of Cosmetic and Laser Therapy 1,266 27
Journal of Drugs in Dermatology 1,464 25
Journal of Cosmetic Dermatology 1,611 16
Lasers in Surgery and Medicine 3,020 12
Facial Plastic Surgery Clinics of North America 1,918 6
Clinics in Plastic Surgery 1,959 5
Aesthetic Surgery Journal 4,283 5
Seminars in Cutaneous Medicine and Surgery 1,425 3
Facial Plastic Surgery 1,446 3
Lasers in Medical Science 2,342 3
Archives of Facial Plastic Surgery 4,611 3
Journal of the American Academy of Dermatology 8,277 3
Archives of Dermatology 10,282 3
Rewvue de Laryngologie D'otologie et de Rhinologie " 0.56 2
Ophthalmic Plastic and Reconstructive Surgery 1,331 2
Annals of Dermatology 1,412 2
The Journal of Clinical and Aesthetic Dermatology 1,531 2
Journal of Dermatological Treatment 1,669 2
Dermatologic Therapy 2,327 2
Journal of the German Society of Dermatology 5,584 2

FI= Fator de Impacto das revistas que publicaram sobre o tema pesquisado.
Publicacdes = Quantitativos de artigos publicados sobre o tema por cada revista, ao
longo do periodo pesquisado. Estdo presentes na tabela apenas as revistas que
publicaram dois ou mais artigos sobre o tema da busca “Radiofrequency” and
“Facial" and “Wrinkle”.

Os dados referentes a analise temporal das publicacdes estédo organizados na
figura 2. Nota-se que os estudos direcionados a radiofrequéncia facial em rugas
iniciaram a partir do ano de 2000 (n=2) persistindo sem grande expressao numerica
até 2003. A partir de 2004 notou-se uma tendencia de aumento nas publica¢des. No
ano de 2020 foi observada uma queda na producéo cientifica sobre o tema. Porém
acreditamos que este fendmeno foi observado em outros temas de saude que nao
estdo relacionados a pandemia de COVID-19. Os anos em que mais se publicaram
trabalhos com a tematica supracitada foram 2016(n=19), 2017(n=20), 2018(n=20) e
2019(n=26) (Figura 2).
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Figura 2: Numero de publicacdes por ano com a tematica radiofrequéncia
facial e rugas nas bases de dados Web of Science e Pubmed
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O eixo horizontal (x) se refere ao ano das publicagcdes. O eixo vertical (y) se refere a
guantidade de artigos sob a teméatica publicado em cada ano.

Acreditamos que esta tendéncia de aumento no quantitativo das publicacdes
relacionadas a radiofrequéncia esteja ligado ao fato de em 2002 ter sido aprovado
pela Food and Drug Administration (FDA) o primeiro dispositivo de radiofrequéncia
com finalidade de tratamento n&o invasivo para atenuagdo de rugas e melhora
temporaria da aparéncia da celulite’®'4. O aumento de publicagGes, na ultima
década com relagéo a tematica radiofrequéncia em rugas faciais, € um indicativo do
acréscimo de pesquisadores interessados nesse ramo de estudo, bem como de seu
progresso cientifico e tecnolégico. Considerando que o nimero de publicacdes é
uma das medidas mais utilizadas para quantificar o progresso e a evolucdo de um
determinado tema em ciéncia'®

Com relacdo aos autores que mais escreveram sobre a tematica
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radiofrequéncia facial em rugas, se destacam Neil S Sadick (n=11), Michael H Gold
(n=10). Na tabela 2 constam os autores com minimo de trés publicacdes sobre a
tematica do estudo. Segundo Sadick, a medida que o envelhecimento acomete a
populacdo em nossa sociedade, surgem novas tecnologias e procedimentos
promissores no rejuvenescimento. Estimulado com esse avanco tecnolégico Sadick
considera a radiofrequéncia um método novo para 0 tratamento de muitas
indicagOes estéticas e médicas, e tem buscado elucidar seguranca e eficacia desses
dispositivos inovadores!®. Ele recomenda, ainda, a aquisicdo de mais de um
dispositivo para atender as diferentes queixas estéticas, uma vez que esses
equipamentos se diferem quanto ao modo de entrega de energia, quantidade de
eletrodos e capacidade de associacdo com outros tratamentos. Considera a
radiofrequéncia, em temperaturas entre 55°C e 68°C, segura e capaz de gerar
resultados satisfatérios para rejuvenescimento, embora exista escassez de
pesquisas avaliando a temperatura ideal'’.

Os trabalhos publicados pelo autor Michael Gold nas bases de dados
abordadas neste estudo, estdo relacionados a utilizacdo dos dispositivos de
radiofrequéncia fracionada e radiofrequéncia bipolar®°®. O autor também busca
elucidar a seguranca e eficacia em diferentes técnicas de aplicacdo, e nos chama
atencao a versatilidade dessa modalidade de tratamento devido a possibilidade de
uso domeéstico. Em seu estudo foi utilizado um dispositivo da radiofrequéncia
associada a Led para tratamento de rugas periorbitais e melhoria de aparéncia da
pele apresentando seguranca e eficacia?°.

Com relacdo as afiliacdes dos autores que mais publicaram observa-se que
75,1% das publicacbes sobre a radiofrequéncia em rugas faciais foram
desenvolvidas em instituicbes de ensino. As instituicbes com mais trabalhos sobre o
tema foram a Cornell Medical College, com 15,1% dos trabalhos, seguida pela
Tennessee Clinical Research Center e Seoul National University, com 14,1% e
13,2% respectivamente das publicacdes.
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Tabela 2 — Autores que mais publicaram sobre a tematica radiofrequéncia e
rugas

Autor Publicacbes Instituicdes
Neil S Sadick 11 Cornell Medical College
Michael H Gold 10 Tennessee Clinical Research Center

Beom Joon Kim 9 Seoul National University
Mitchel P Goldman |8 University of California in San Diego
David J Goldberg 6 Skin Laser & Surgery Center of New York
Robert Weiss 6 Maryland Dermatology Laser Skin & Vein
Gyeong-hun Park 5 Seoul National University

5

Macrene A Alexiades Dermatology and Laser Center of New York
Reconstructive Surgery and Aging Center of

Yohei Tanaka 4 Japan
Main Line Center for Laser Surgery of
Bradley Renton 3 Pennsylvania
Hyuk Kim 3 Incheon Medical Center
James Newman 3 Stanford University
Jeffrey S Dover 3 Yale School of Medicine
Kei Negishi 3 Seoul National University
Kenneth O Rothaus |3 Cornell Medical College, New York
Kui Young Park 3 Chung-Ang University Hospital of Korea
Tina S Alster 3 Georgetown University Medical in Washington
Whitney Sensing 3 Tennessee Clinical Research Center
Won-Seok Park 3 Chonbuk National College of Medicine of Korea

Publicacdes = Quantitativo de publicacdes do autor sobre o tema radiofrequéncia e
rugas. Instituicdes = Instituicdo ao qual o autor é filiado.

Entre os paises com mais publicacdes sobre a tematica radiofrequéncia facial
em rugas, os Estados Unidos (n= 159), Inglaterra (n=46) e Corea do Sul (n=23) sao
0S que mais se destacaram. Nesse cenario, o Brasil também é mensurado, mas com
apenas um trabalho publicado. Apesar de ser o segundo pais do mundo com maior
demanda em procedimentos cirdrgicos estéticos e o terceiro maior mercado mundial
de beleza e estética, o Brasil ainda né&o ateve a importancia da pesquisa para o
desenvolvimento na area?. O que obriga o mercado brasileiro a importar a
tecnologia de radiofrequéncia de outros paises ou, o pior, utilizar equipamentos
nacionais sem estudos adequados de seguranca e efetividade que apresentam
parametros ainda néo testados como seguros e de acordo com parametros
cientificos adequados'®?2,

Dentre os trabalhos analisados, 69.6% eram estudos em humanos. Destes
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apenas 7,0% (quinze artigos) foram ensaios clinicos randomizados, 28.4% revistes
bibliograficas, 7,6% estudos de caso e 6,0% estudos de coorte. Embora o nimero de
publicacdes do tipo ensaios clinicos tenha sido percentualmente elevado, a maioria
dos trabalhos eram estudos nao controlados, apresentando alguns vieses como de
selecdo com amostragem de conveniéncia, grupos pequenos, estudo ndo cego ou
cegamento incompleto?®.  Apenas 4,2% (nove artigos) dos trabalhos avaliados
geraram patente. Isso quer dizer que a grande maioria dos trabalhos foram feitos
com equipamentos ja patenteados.

Um outro critério para avaliacdo dos estudos cientificos € a frequéncia com
gue um trabalho é citado por outras publicacdes. O numero de citacdes € utilizado
para avaliar o impacto de um trabalho na comunidade cientifica diretamente ligada
ao campo de abrangéncia do estudo. Dessa forma, espera-se que um trabalho
abrangente e com resultados interessantes e inovadores, seja citado por varios
outros autores. No entanto, a maioria dos artigos publicados, em geral, ndo é citada
ou apresenta uma frequéncia de citacdo muito baixa®*. No presente estudo esse
padrdao se manteve. Cerca de 63,2% (133) dos trabalhos encontrados nao foram
citados nenhuma vez e mais de 5% (11 artigos) foram citados apenas uma vez. Dois
artigos se destacaram pelo niumero muito alto de citacdes (acima de 50 citacdes).
Séo eles: Hruza et al. 2009 com 76 citagcbes, Sadick & Trelles 2005 com 56 citagdes
e Gold et al. 2007 com 53 citacdes?>26:27,

Tem sido observado uma tendéncia no ambito das pesquisas académico-
cientificas a elaboracdo de estudos de forma colaborativa entre pesquisadores e
instituicdes. Ao realizar estudos em parceria com outros pesquisadores ocorre a
reducdo das distancias para o ingresso nas esferas internacionais de publicacao, o
que tende a melhorar qualitativa e quantitativamente as pesquisas desenvolvidas?®.
Este padrdo de pesquisa colaborativa foi confirmado pelo presente estudo. Cento e
cinquenta e oito (74,5%) trabalhos analisados nesta cienciometria tinham dois ou
mais autores. Além disso 132 (62,2%) estudos foram feitos, em colaboracéo, por
mais de uma instituicdo. Estes dados mostram que esta analise cienciométrica
confirma uma tendéncia internacional de que a ciéncia hoje deve ser realizada de

forma coletiva e colaborativa.
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CONCLUSAO

O presente estudo demonstrou, por meio de técnicas cienciométricas, que a
producéo cientifica sobre a temética radiofrequéncia facial tem aumentado de modo
expressivo na ultima década. O pais que se destacou com a maior niumero de
publicacbes na tematica desse estudo foi os Estados Unidos e 0 ano com maior
namero de publicacdes foi 2019. Dentre os trabalhos experimentais em humanos, o
tipo de experimento predominante foi o ensaio clinico ndo controlado. A maior parte
dos artigos foi publicada nas revistas Dermatologic Surgery e Journal of Cosmetic
and Laser Therapy. Apesar da crescente demanda dos dispositivos de
radiofrequéncia no Brasil, verificamos que estudos nacionais realizados sobre essa
tematica ndo tém acompanhado esse aumento. A eficacia e seguranca de
equipamentos brasileiros também precisam ser elucidadas. Apesar do papel positivo
na pratica clinica, com a falta de parametrizacdo para aplicacdo das técnicas, a
tecnologia de radiofrequéncia para tratamento de rugas faciais continua sendo um
campo insuficientemente pesquisado, pois as descobertas geralmente sdo baseadas
em séries de casos ndo controladas com validade limitada. Consideramos
importante investigar a seguranca e a eficacia de novas técnicas que empregam a
tecnologia de radiofrequéncia. Também seria importante a realizacdo de estudo que
demonstrasse se a radiofrequéncia apresenta beneficios superiores em relacdo a
outros métodos com estudos controlados, randomizados e duplo-cego, para

aumentar o nivel de evidéncia.
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método de aplicagao, analisar a duragio dos efeitos em curto @ médio prazo da radiofrequénecia na pele.

Esta pesquisa possibilita abertura para novos estudos nos campos da sadde estética. Os resultados do
estudo permitiraoc a

aplicabilidade em clinicas colaborando para que biomédicos, farmacéuticos, enfermeiros, médicos
esteticistas

e demais profissionais habilitados possam atuar com uma estética cientifica. Podera ainda, contribuir
produzindo importantes desdobramentos para futuras pesquisas com outras alteragoes inestéticas.
Ma presente pesquisa a selecao dos participantes serd feita a partir de pessoas que procuram os sernvigos
voluntérios do curso de Tecnologia em Estética e Cosmeética da UEG. A mesma serd realizada no
Laboratério de Estética Facial @ Corporal (LEFC), Campus Laranjeiras da UEG em Goidnia-G0. Serio
compostos dols grupos, sendo um grupo de estudo & um grupo controle, cada um com 15 participantes. A
pesquisa serd realizada pela biomédica e bidloga Adamiane Silva Moraes Schvaickardt, mestranda em
Ciéncias Aplicadas 4 Produtos para a Saldde - UEG, docente @m Cursos Livres e pds-Graduagao. Os
participantes serdo submetidos & procedimento abrasivo e a documentagdo da evolugdo feita por
fotografias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primario:

Analisar os efeitos @ a seguranga do aparelho de radicfrequéncia spectra plasma, para a redugao de ritides
perioculares na remodelacio démmica e no rejuvenescimento periorbital.

Objetive Secunddrio:

Avaliar a eficidcia do aparelho emissor de radicfrequéncia spectra plasma na reducao de ritides penoculares;
Avaliar a eficdcia do aparelho emissor de radiofrequéncia spectra plasma na remodelagao dérmica e no
rejuvenescimento periorbital; Avaliar o processo inflamatario pés-procedimento; Registrar com imagens
padronizadas a regiao tratada antes & apds o procedimento; Avaliar as alteragdes clinicas induzidas pela
radiofrequéncia na pele fotodanificada, através de exame flsico e estudo fotografico, com awxllio do software
Facebox Pro por comparagdio de imagens digitais; Analisar se ha diferengas entre o grupo submetido
tratamento com radiofrequéncia em relagao ao grupo que nao recebeu o tratamento

Endereco: BR 153 Quadra Area, Km 99 ; Bloeo Il , Témen

Bairre: FAZEMDA BARREIRD DO MEID CEP: 7513%2.003
UF: GO Municipio: ANAPOLIS
Telefons: (52)3326-1434 E-mail: cep@ueg.br
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Avallagio dos Riscos e Beneficlos:

Rizcos:

Do ponto de vista dos riscos fisicos, como o aparelho eleva a temperatura cutanea na aplicacao, & preciso
cuidado do profissional para que ndo ocomam gueimaduras. Para minimizar esse risco o procedimento serd
realizado verificando constantemente a temperatura cutinea da regido com auxilio de um termémetro
infravermelho ndo ultrapassando 41C. Poderd ocorrer escurecimento transitério da pele, para minimizar
esse riseo todos os participantes serdo orientados sobre a importincia de utilizar filtro solar como medida
preventiva e paliativa o uso de clareadores tépicos. Do ponto de vista psicoldgico e social, um outro possivel
rizco é a insatisfacao dos resultados por ndo ter expectativas realistas e cabe ao pesquisador informar sobre
o efeito do equipamento e diferentes respostas em cada organismo. Em casos de pele muito flicida e
envelhecida podendo ser necessario realizar um maior nimero de sessbes. Todos os pesquisadores
utilizardo equipamentos de protecas individual (EPI). Para reduzir, o méximo possivel, gualguer risco de
contaminacio aos pesquisadores, aos participantes voluntarios @ ao ambiente de trabalho, os materiais
utilizados no procedimento passarao por processos de desinfeccao e esterilizacao, e 05 insumos e
descartdveis serdo descartados em local apropriado.

Beneficios:

O participante da pesquisa poderd observar beneficic da diminuicao de rugas e flacidez, de forma gratuita,
possibilitando ao mesmo ter acesso a um tratamento que ndo & disponibilizado pela Rede Pdblica de Sadde.

Esta pesquisa possibilita abertura para novos estudos nos campos da sadde estética. Os resultados do

estudo permitirdo aplicabilidade em clinicas colaborando para que biomédicos, farmaciuticos, enfermeiros,

médicos, esteticistas, e demais profissionais habilitades, atuarem com estética cientifica. Produzindo
importantes desdobramentos para futuras pesquisas com outras alteragbes inestéticas.

Comentdrios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Verificar item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies”

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:
Verificar item "Conclusbes ou Pendéncias e Lista de Inadequaches”

Conclusdes ou Pendéncias o Lista de Inadequagdes:
Todas as recomendagbes e pendéncias elencadas por este Comité foram satisfatoriamente

Endereco: B 153 Quadra Area, Km 99 4 Bloco IIl ; Témen

Bairra: FAZENDA BARREIRD DD MEID CEP: 75.132-803
UF: GO Munieipia: AMAPOLIS
Telefone: [62)3326-1434 E-mail: cepifueg.br
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cumpridas pelos pesquisadores.

Consideragbes Finais a critéric do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QRrad ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 03/04/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1428628 pdf 0&:55.02
Projeto Detalhado /| ProjetoSubmissac.docx 03/04/2020 | Adamiane Silva Aceito
Brochura 08-54:22 Moraes Schwaickardt
Investigador
Recurso Anexado PendenciasSolucionadas.docx 1310272020 | Adamiane Silva Aceito
pelo Pesquisador 17:58:13 | Moraes Schwaickardt
TCLE { Termos de | TCLEARevisado.doc 13/0272020 | Adamiane Silva Aceito
Assentimento / 17:55:03 Moraes Schwaickardt
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto digitalizar0003.pdf 13/0272020 | Adamiane Silva Aceito

16:43:42 | Moraes Schwaickardt
Outros Manual_Spectra_pdf 10022020 | Adamiane Silva Aceito
23:24:18 Moraes Schwaickardt
Outros TermodutorizacaoDolaboratorio_ pdf 22102019 | Adamiane Silva Aceito
19:04:13 Moraes Schwaickardt
TCLE { Termos de | TermoCompromisso.pdf 221102019 | Adamiane Silva Aceito
Assentimento / 18:47:30 |Moraes Schwaickardt
Justificativa de
Auséncia
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da COMEP:
Mao
Enderego: BR 153 Quadra Area, Km 28 & Bloco lll ; Témeo
Bairro: FAZEMDA BARREIRCQ DO MEKD CEP: 75.132-003
UF: GO Municipio: AMAPOLIS
Telefone: (62)3328-1434 E-mail: cep@usg.br
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ANAPOLIS, 11 de Abril de 2020

Contnuagdo 0o Parecer: 3.965.097

Assinado por:
MARIA IDELMA VIEIRA D ABADIA
(Coordenador(a))

Enderego: ER 153 Quadra Area, Km 22 ; Bloco lll ; Témreo

Bairro: FAZENDA BARREIRO DO MEIO CEP: 75.122-003
UF: GO Municipio: ANAPOLIS
Telefone: (62)3328-1434 E-mail: cep@ueg.br
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ANEXO 4 - TCLE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Vocé estd sendo convidado(a) a participar, como voluntario(a), da pesquisa
intitulada “Efeitos da Radiofrequéncia em Ritides Perioculares”. Meu nome € Adamiane
Silva Moraes Schwaickardt, sou a pesquisadora responsavel e minha area de atuacéo
€ Biomedicina Estética. ApGs receber os esclarecimentos e as informacgdes a seguir, se
vocé aceitar fazer parte do estudo, rubrique todas as paginas e assine ao final deste
documento, que estad impresso em duas vias, sendo que uma delas € sua e a outra
pertence a pesquisadora responsavel. Esclareco que em caso de recusa na
participacdo vocé nado sera penalizado(a) de forma alguma. Mas se aceitar participar,
as davidas sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas pela pesquisadora responsavel,
via e-mail (adamianemoraes@hotmail.com) e, inclusive, sob forma de ligacéo a cobrar,
acrescentando o numero 9090 antes do seguinte contato telefénico: (62)98175-7067.
Ao persistirem as davidas sobre os seus direitos como participante desta pesquisa,
vocé também podera fazer contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Goias (CEP-UEG) www.cep.ueg.br, localizado no Prédio da
Administracdo Central, BR 153, Km 99, An4polis/GO, CEP: 75132-903, telefones: (62)
3328-1439 e (62) 98325-0342, funcionamento: 8h as 12h e 13h as 17h, de segunda a
sexta-feira. O Comité de Etica em Pesquisa é vinculado & Comiss&o Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) que por sua vez é subordinado ao Ministério da Saude (MS). O
CEP é responsavel por realizar a analise ética de projetos de pesquisa com seres
humanos, sendo aprovado aquele que segue 0s principios estabelecidos pelas
resolugdes, normativas e complementares.

1. Informacdes Importantes sobre a Pesquisa:

1.10 titulo dessa pesquisa é “Efeitos da Radiofrequéncia em Ritides Perioculares”.
Vocé apresenta alteracdes na pele causadas pelo envelhecimento e pelos danos
provocados pelo sol. Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo para
avaliar a melhora da pele através do tratamento com um equipamento estético. O
objetivo desde estudo € avaliar a melhora da pele, da flacidez e das rugas na regido
ao redor dos olhos, avaliaremos também os efeitos apds as sessbes do
procedimento e a duracdo desses efeitos com o equipamento de radiofrequéncia
Spectra plasma. Faremos uma correlacdo da efichcia e seguranca deste
equipamento com a sua satisfacéo.

1.2 Vocé respondera uma ficha de avaliacdo clinica, caso autorize seréa fotografado(a)
antes e ap0s as sessdes, e submetido(a) ao tratamento que sera dividido em trés
sessbes sendo uma a cada 15 dias, posteriormente trés retornos para
acompanhamento dos resultados em 15, 30 e 180 dias. Vocé participara de sorteio
aleatdrio para compor o grupo controle ou compor 0 grupo experimento. Para uso
da imagem, assine com rubrica dentro do paréntese a proposicao escolhida:

( ) Permito o registro da minha imagem

( ) N&o permito o registro da minha imagem

( ) Permito a divulgagdo da minha imagem, nos resultados publicados da
pesquisa;

( ) Nao permito a publicacdo da minha imagem, opinido nos resultados

publicados da pesquisa.
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1.30 procedimento podera causar desconforto térmico (sensagdo de aquecimento) ou
dor durante a realizacdo da técnica, para minimizar o desconforto sera utilizado
anestésico topico. Escurecimento transitério, inchaco, vermelhiddo, queimaduras
superficiais, insatisfacdo com os resultados, bem como os beneficios diminuicéo
das rugas e linhas de expressédo, da flacidez, retracdo das palpebras de forma
gratuita, ndo cirdrgica, ndo invasiva, com minimo tempo de inatividade. Poder&o
observar melhora da aparéncia fisica, produzindo efeito psicolégico positivo através
da melhora da autoestima. Os resultados do estudo permitirdo aplicabilidade da
técnica e reprodutibilidade com seguranca;

1.4Serd utilizado o dispositivo de Radiofrequéncia (equipamento de tratamento
estético) modelo Spectra Plasma, fabricado pela Tonederm com Registro na
ANVISA n° 10411520022. Sera feita limpeza da regido a ser tratada com
clorexidina 2%(antisséptico). A primeira técnica utilizada no estudo com a ponteira
ball tip serd chamada de varredura passando a ponteira de metal do equipamento
na regido em volta dos olhos por aproximadamente 5 minutos a cada 15 dias. A
densidade do equipamento sera ajustada gradativamente até atingir 25%
respeitando o limiar de desconforto do(a) participante. A medida que o(a)
participante reconhece a sensacdo e a tolere, sera reprogramada a densidade
(configuracdo do equipamento) até atingir o valor pretendido para o procedimento, a
temperatura da pele sera monitorada com termdémetro digital infravermelho.
Posteriormente sera aplicado sérum topico (cosmético) contendo Raffermine 2%. A
segunda técnica utilizada no estudo com a ponteira safe needle ser4d chamada de
fulguracdo. Apos limpeza da pele com clorexidina 2%, serd aplicado anestésico
topico contendo lidocaina 7% e tetracaina 7% (Pliaglis® que permanecera na pele
por 30 minutos. A regido a ser tratada sera demarcada com lapis dermatografico. Os
parametros utilizados foram densidade 1%, amplitude fixa em 60%, e modo de
disparo continuo em grupo controle e densidade 35%, amplitude fixa em 60%, e
modo de disparo continuo no grupo experimento. Para participantes do grupo
experimento serd fornecida uma pomada hidratante a fim de reduzir o processo
inflamatorio cutaneo, e acelerar o processo de cicatrizacdo( CalmSkin contendo
Acido Hialurénico , Omega 3, Omega 6 , Omega 9, Beta-Glucan , Calmaline , D-
Pantenol , Glicirrizinato de Potassio , Pr6-TG3 , Vitamina C , Vitamina E). O uso de
filtro solar esta recomendado somente 24 apdés o procedimento. Se houver
formacdo de crostas, sera fornecido gratuitamente o gel dersani para hidratar e
acelerar o processo de recuperacédo da pele;

1.5Nao havera pagamento pela participacdo na pesquisa;

1.6As informacdes obtidas a seu respeito permanecerdo confidenciais. Ser4 mantida
sua privacidade e o anonimato.

1.7 Vocé néo é obrigado(a) a participar deste estudo. Vocé pode recusar participar dele
e até mesmo deixa-lo a qualquer momento, sem ter que fornecer as razées para
tanto. Sua deciséo nao afetara seu direito a assisténcia

1.8 Vocé terAd o direito de receber assisténcia integral, gratuita, por tempo
indeterminado, por danos imediatos ou tardios decorrentes da participacdo na
pesquisa e receber indenizacdo (reparacdo a danos imediatos ou futuros),
decorrentes de sua participacdo na pesquisa,

1.9 Sera garantido o acesso aos resultados do estudo, sempre que solicitado, pelo
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participante ou do seu representante legal.

1.10 O estudo poderd ser interrompido quando for necessério, para que seja
salvaguardada a seguranca do participante da pesquisa. Neste caso, o CEP devera
ser comunicado a posteriori na primeira oportunidade.

1.11 As informacdes coletadas serao utilizadas para apresentacao dos resultados. As
fichas serdo mantidas em arquivo fisico e fotografias em arquivo digital, sob guarda
e responsabilidade da pesquisadora, por um periodo de 5 anos apds o término da
pesquisa. Apds esse periodo, as fichas (arquivos impressos) serdo picotados e
recicladas, as imagens digitais serdo apagadas.

2. Declaracdo do pesquisador responséavel:

Eu, pesquisadora responsavel por este estudo, esclareco que cumprirei as
informacdes acima e que o participante tera acesso, se necessario, a assisténcia
integral e gratuita por danos diretos e indiretos, imediatos ou tardios devido a sua
participacdo nesse estudo; e que suas informacdes serdo tratadas com
confidencialidade e sigilo. O participante podera sair do estudo quando quiser, sem
qualquer penalizacdo. Se tiver algum custo por participar da pesquisa, sera
ressarcido; e em caso de dano decorrente do estudo, tera direito a indenizacao,
conforme decisdes judiciais que possam suceder.

3. Consentimento do Participante de Pesquisa:
R PPPPEPPPPPRR , abaixo
assinado, discuti com a pesquisadora Adamiane Silva Moraes Schwaickardt sobre
a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais Sao os
propésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de assisténcia, confidencialidade e esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo é voluntaria e isenta de
despesas e que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio.

Assinatura do(a) participante de pesquisa

Data: / /
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8 APENDICES

APENDICE 1

Ficha de Avaliacdo Clinica
FORMULARIO DE LEVANTAMENTO DE DADOS
Formulario n°:

Primeira visita data: [ Inicio: Término:

Nome do(a) Participante:
Telefone:
Endereco:

DADOS DE CARACTERIZAC}AO DOS PARTICIPANTES:
Data de Nascimento: I, Idade:

Sexo: Feminino () Masculino () Profissao:
QUESTOES TEMATICAS

Queixa principal:
() Rugas profundas () linhas de expresséo () flacidez cutanea () hiperpigmentacao
() desidratacdo cutanea () falta de vico/luminosidade

HISTORICO FAMILIAR

Diabetes na familia? () sim () nao
Antecedentes oncoldgicos? () sim () ndo
Antecedentes cardiacos? () sim () ndo
outros:

4.HISTORICO PATOLOGICO

Faz uso de medicacdo? () sim () ndo

Esta fazendo uso de antibi6tico ou antinflamatério no momento? () sim () ndo
Tem alergia a algum medicamento? () sim () ndo qual?
Tem alergia a metais? () sim () ndo

Hipotenséao? () sim () néo

Hipertensdo? () sim () ndo

Possui tendéncia a formacgéo de queloides? () sim () ndo

5.HISTORICO SOCIAL
Pratica alguma atividade fisica? () sim () ndo
Sua alimentacéo e saudavel? () sim () ndo
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Ingere quantidade ideal de liquido? () sim () ndo
Fuma? () sim () ndo Frequéncia:

Faz uso de bebida alcoolica? () sim () ndo Frequéncia:

CUIDADOS PESSOAIS

Utiliza protetor solar? () sim () ndo Qual FPS?
Ja fez algum procedimento estético? () sim () nao

Nos ultimos 6 meses submeteu: () Botox () Preenchimento () Laser
Utiliza algum cosmético em casa? () sim () ndo Qual ?

Jé fez algum tipo de cirurgia? () sim () ndo Qual

No momento esta gravida ou com suspeita? () sim () ndo
Presenca de metais no corpo? () sim () ndo Que tipo:

Marcapasso? () sim () nao
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APENDICE 2

Formulério n°:

Avaliacao dos efeitos adversos

Eritema (vermelhiddo)

Edema (inchaco)

Descamacao

Dor

Melhora da textura Melhora das Rugas Melhora da firmeza
minima (< 25%) minima (< 25%) minima (< 25%)
moderada (25-50%) moderada (25-50%) moderada (25-50%)
significativa (51-75%) significativa (51-75%) significativa (51-75%)
excelente (>75%) excelente (>75%) excelente (>75%)

Melhora da Hidratacdo

minima (< 25%)
moderada (25-50%)
significativa (51-75%)
excelente (>75%)

Causou Discromias (Manchas)

Sim () Nao () ( ) hipercromia () hipocromia

Uso de Filtro Solar durante o tratamento

Sim () N&o ( )
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