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WPROWADZENIE

Obecnie, jedynym sposobem dtugotrwatego
ksztattowania linii ciata jest destrukcja komorek
ttuszczowych, wymagajaca wykorzystania jednej

z form chirurgii inwazyjnej. Chirurgiczne usuwanie
komorek tluszczowych za pomocag liposukcji, staje sie
dla kobiet i mezczyzn coraz bardziej atrakcyjng opcja.

Ztozonos$¢ zabiegow liposukcji, wraz z towarzyszgcymi
im niedogodnosciami dla pacjenta, wzglednie dtugim
okresem powrotu do normalnej aktywnosci (w
przeciwienstwie reklam opisujacych liposukcje jako
zabieg lunch’owy), oraz roznorodnoscig ukrytych
niebezpieczenstw ', wywieraja presje stworzenia nowe;
metody, taczacej tatwos¢  wykonania oraz
bezpieczenstwo metod niechirurgicznych, z
efektywnoscig technik chirurgicznych.

W odpowiedzi na te oczekiwania, firma UltraShape Ltd.
(Tel Aviv, Izrael) stworzyta nowatorskie urzadzenie do
nieinwazyjnego niszczenia komoérek ttuszczowych, za
pomocg zogniskowanych ultradzwiekéw i jest ono w
trakcie badan klinicznych. Procedura stworzona przez
UltraShape prowadzona jest w znieczuleniu lokalnym,
kremem znieczulajacym. Sprawia to, ze mozliwe jest
wykonanie tego zabiegu w warunkach
ambulatoryjnych. Zabieg nie wymaga
rekonwalescenciji.

Wynikiem, jest selektywne rozpuszczanie (lysis)
tluszczu, poprzez uszkadzanie bton komorkowych
komérek ttuszczowych, bez niszczenia otaczajgcych
struktur, takich jak: skéra, naczynia krwionosne i nerwy
obwodowe. Usuwanie tluszczu odbywa sie za pomocg
procesow fizjologicznych, tzn. uktadu limfatycznego,
uktadu krwionodnego isystemu immunologicznego:
trojglicerydy z uszkodzonych komérek ttuszczowych sg
uwalniane do ptynu $rodmigzszowego (interstitial fluid),
gdzie sg stopniowo transportowane poprzez system
limfatyczny oraz krwiono$ny do watroby. W watrobie,
sg one utylizowane poprzez fizjologiczne procesy
metaboliczne. Proces ten trwa od kilku godzin do kilku
dni. Mozliwosci organizmu do usuwania czgsteczek
trojglicerydow sg duzo wieksze niz ilosc¢ trojglicerydow,
ktora jest uwalniana w  wyniku  zabiegu.

Resztki ze zniszczonych komoérek usuwane sg za
pomocag normalnych procesow zapalnych, takich jak
np. fagocytoza. Obydwa produkty przenoszone sg
bezpiecznie przez krew.

Bezpieczenstwo zabiegu Contour 1 zostato
przeanalizowane przez izraelski Komitet Bioetyki, ktéry
dopuscit badania. Bezpieczenstwo, a nastepnie
efektywnos¢ zabiegu systemem Contour 1, bylo
testowane na 60 kobietach, ktére podzniej poddano
chirurgicznej plastyce brzucha (abdominoplasty),
w réznych odstepach czasu od momentu
przeprowadzenia zabiegu UltraShape. Preparaty
histologiczne potwierdzity zniszczenie tkanki
ttuszczowej, bez naruszenia sgsiadujacej skoéry, tkanki
tacznej, naczyn krwionosnych oraz  nerwow.
Obserwacje  kliniczne  nie  ujawnity  zadnych
naczyniakdéw ani wybroczyn w skorze, ani w zadnych
tkankach podskoérnych. Nie byto Zadnych zmian
w odczuwaniu skory.

MATERIALS AND METHODS

W mojej klinice, w badaniach uczestniczyto trzydziesci
cztery osoby. Protokét badan zostat zatwierdzony
przez lokalny Komitet Etyki (Ravenscourt Ethics
Committee, Londyn, UK). Zgodnie z protokotem badan,
wzieli w nich udziat tylko zdrowi ochotnicy, bez
dodatkowych  obcigzen  chorobowych  (medical
conditions), nie zazywajacy lekdw w trakcie badanh.
Wskaznik mezczyzn do kobiet wynosit 1:2 i nie bylo
zadnych racjonalnych czynnikow doboru pacjentow.
Wszyscy ochotnicy zostali poddania badaniom
masowym (screening’owym), zawierajgcym wywiad
medyczny, badanie fizykalne, analize krwi i moczu
oraz badanie ultrasonograficzne watroby.

Zabieg przeprowadzono zarowno na kobietach (n=16)
jak i na mezczyznach (n=11). Obszary ciata zawieraty:
brzuch (n=13), zewnetrzne powierzchnie ud (n=5) i
bokach (n=9, w sumie = 27). Wiek pacjentow byt
zawarty pomiedzy 18 a 57 (srednia 41) a ich waga
pomiedzy 52 a 110 kg ($rednia 70.5). 60 minut przed
zabiegiem na skore naktadany byt krem znieczulajgcy
EMLA (AstraZeneca, USA). Jako Srodek
wspomagajacy podczas zabiegu aparatem Contour 1
na skére naktadano olej rycynowy (w temperaturze
pokojowej).



Zabieg UltraShape trwat 1-2 godzin. Zabieg byt
kierowany przez nawigacyjny system video -
nieodtaczng ceche urzadzenia Contour 1. System
nawigacyjny  sledzi w  czasie rzeczywistym
i synchronizuje pozycje ciata pacjenta z pozycja,
w ktorej nalezy wykonaé kolejny impuls, zgodnie
z ustalong wczesniej trasa aplikatora. Interfejs

operatora wyswietlany jest na ekranie LCD. Rysunek 1
pokazuje przykladowe pole zabiegu oraz interfejs
operatora w trakcie typowego zabiegu na brzuchu.

Rysunek 1: System UltraShape: 1 — przetwornik zabiegowy
(aplikator); 2 — interfejs uzytkownika prezentujacy obszar
zabiegu

Pomiarem efektywnosci zabiegu byta redukcja obwodu
ciata na poziomie obszaru poddanego zabiegowi
mierzona w 1, 3, 7, 14, 21 i 28 dniu po zabiegu.
Dodatkowo, w dniu O (przed zabiegiem), 14 i 28
mierzono ze pomocg USG grubos¢ warstwy
ttuszczowej w obszarze zabiegu, oraz na obszarze
kontrolnym.

Pomiary efektywnosci zabiegu

Pomiary obwodu - aby wyeliminowaé biedy
wprowadzane przez metody pomiaru (rézny poziom
pomiaru, rézny nacisk podczas pomiaru), firma
UltraShape skonstruowata specjalny przyrzad.

Zmodyfikowana tasma pomiarowa umieszczana byta
poziomo, rownolegle do podtogi, na statej wysokosci
dla pacjenta. Obwdd wszystkich obszaréw, na ktérych
wykonywano zabieg, byt mierzony w Srodku wisokosci
mierzonego obszaru.

Kazdy pacjent kontrolowat sam siebie. Waga
uczestnikéw i obwod ud w obszarze, na ktorym nie byt
prowadzony zabieg, byly zapisywane w trakcie kazdej
wizyty kontrolnej. Redukcja obwodu w obszarze
zabiegu, przy braku zmiany wagi i obwodu obszaru
kontrolnego sugerowaty, ze redukcja zostata wywotana
zabiegiem Contour 1.

Ultrasonografia — przed zabiegiem oraz 14 i 28 dni po
zabiegu, komercyjnym aparatem ultradzwiekowym
mierzona byfa grubos$¢ warstwy ttuszczu w obszarach
zabiegu. Specjalna modyfikacja standardowego
przetwornika, umozliwita przeprowadzenie pomiaru
przy zachowaniu statego ucisku na skoére podczas
badania. Zapewnito to brak wplywu ucisku na wynik
pomiaru.

Pomiary wagi — pomiary wagi stuzyty jako wewnetrzna
kontrola, zapewniajaca, ze redukcja obwodu nie byta
spowodowana utratg wagi przez pacjenta.

Fotografie — fotografie wykonywane byly przy
standaryzowanych: odlegtosci i wysokosci mocowania
aparatu, z uzyciem aparatu SLR o statej ogniskowej
obiektywu 35mm, pozycjonowanego na trdjnogu.
Dystans pomiedzy pacjentem a aparatem wynosit
1.5m. Wysokos$¢ aparatu byla dostosowana do
wysokosci wykonywanych pomiarow obwodu, byta
rejestrowana i uzywana do wszystkich kolejnych zdje¢
dla danego pacjenta. Pacjent umieszczany byt na
obrotowym podium i fotografowany co 45°.

Parametry bezpieczenstwa zabiegu

Jako czesé badan masowych, przed zabiegiem i przy
kazdej wizycie kontrolnej, w trakcie miesigca
bezposrednio po zabiegu, przeprowadzane byly
badania krwi i moczu. Testy te zawieraty:

1. Petng hematologie krwi.

2. Biochemie krwi oraz analize endokrynologiczng
zawierajaca: Cholesterol; HDL; LDL; LDH; CPK;
Trojglicerydy — catkowite; Fosfataze zasadowag; AST;
ALT; Bilirubine — catkowita; Potas; Mocznik; Séd;
Albuminy; Kreatynine i Wapn; Glicerol; R-HCG;
czynniki koagulacyjne: PT/PTT/INR

3. Analize moczu.



WYNIKI
Bezpieczenstwo

Zabiegowi towarzyszyt minimalny dyskomfort Iub
zupetny brak niewygody. Zaraz po zabiegu wszyscy
uczestnicy powrdcili do normalnych zajeé. Tylko
u jednego z 28 pacjentow pojawit sie 5 mm pecherzyk,
ktéry znikngt samoistnie w ciagu 24 godzin bez
dodatkowych komplikacji. USG watroby nie wykazato
zadnych zmian patologicznych w ciggu jednego
miesigca po zabiegu. Wszystkie testy krwi i moczu
pozostaty w normie, w trakcie catego okresu
kontrolnego.

Efektywnosé

Redukcja obwodu w obszarze zabiegu zostata
odnotowana u wszystkich pacjentéw (Rysunek 2). Nie
zauwazono zadnego wptywu dodatkowych czynnikow
zwigzanych z picig ani potozeniem obszaru. Wszyscy
uczestnicy zareagowali na zabieg w postaci redukciji
obwodu w obszarze, na ktérym prowadzony byt
zabieg.

Redukcja grubosci ttuszczu zmierzona za pomocg
USG, zostata odnotowana we wszystkich obszarach,
na ktorych prowadzono zabieg. Wyniki podano na
Rysunku 3.

DYSKUSJA
Bezpieczenstwo

W czasie i po zabiegu, nie pojawily sie zadne efekty
uboczne. Po zabiegu nie zanotowano zadnych oznak
dyskomfortu. Nie wystapity przebarwienia ani
odbarwienia skory. Podskorny ttuszcz pozostat gtadki
W trakcie badan fizykalnych nie wykryto zadnych
dodatkowych probleméw.

Analiza krwi i moczu u wszystkich uczestnikow
pozostata w normie. Ultrasonografia watroby nie
wykazata zadnych zmian w czasie wizyt kontrolnych,
ani nacieczen komorek ttuszczami (sttuszczen). Testy
te dowodza, ze ttuszcz usuwany z obszaru zabiegu
jest usuwany w normalnych procesach
metabolicznych, bez ubocznych efektow
fizjologicznych.

Zabieg nie miat wptywu na normalng codzienng
aktywnos¢ pacjentéw, poczawszy od momentu
zakonczenia zabiegu, przez caty okres kontrolny.
Podczas catego okresu kontrolnego pacjenci nie
odczuwali dyskomfortu.

Efektywnosé

Redukcje w obwodzie zaobserwowano u wszystkich
pacjentow. Redukcja zostata przypisana do zabiegow,
poniewaz podczas catego okresu kontrolnego, pacjenci
nie stracili na wadze, ani nie zmniejszyt sie obwadd
obszaru kontrolnego.

Grubos¢ tluszczu, zmierzona za pomocg USG,
wykazata statystycznie znaczacg redukcje grubosci
ttuszczu w obszarze, na ktérym przeprowadzono
zabieg. Nie bylo znaczacej zmiany wagi, co zapewnia,
ze zmierzone zmiany obwodu i grubosci ttuszczu
pochodzg od zabiegu z wykorzystaniem aparatu
Contour 1.

Mozna wiec wysnué wniosek, ze zabieg Contour 1 jest
bezpiecznym i efektywnym sposobem nieinwazyjnego
ksztattowania linii ciata.
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Rysunek 2: Srednia zmiana obwodu w okresie
kontrolnym, dla poszczegdlnych obszaréw ciata.
Pomiary obszaréw zabiegu i kontrolnego byty
wykonywane z uzyciem specjalnej tasmy pomiarowej
o statym napieciu.

Rysunek 3: Srednie zmiany grubosci thuszczu

w poszczegodlnych obszarach ciata. Grubos$c¢ byta
mierzona ultrasonografem, z uzyciem zmodyfikowanego
przetwornika, zachowujacego podczas badania staty
ucisk na skore pacjenta.



(*) Cosmedicate, 1-7 Harley Street, London W1G 9QD, UK. jacquesotto@btinternet.com

! Liposuction is associated with a statistical mortality rate of 19.1 per 100,000 procedures that exceeds that of
automobile fatalities over a similar population, “Fatal Outcome from Liposuction: Census Survey of Cosmetic
Surgeons”, F.M.Grazer and R.H.de Jong, Plast. Reconst. Surg., 105: 436-446, 2000.

-~

ULTRASHAPE LTD. En 150 9001
UltraShape Ltd. wytgczny dytrybutor
30 Habarzel Street SHAR-POL Sp. z o0.0.
Tel Aviv 67910, Israel 44-100 Gliwice, ul.Bednarska 6a/1
Tel. + 972.3.645.7100 (32) 231 36 07, 231 03 40, 231 33 84
Fax. + 972.3.647.9321 www.shar-pol.com.pl
Copyright ©2005 UltraShape Ltd. All rights reserved. DBR 10001, Rev. A

UltraShape and its logo are trademarks or registered trademarks of UltraShape Ltd.



