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Impactos Sociais

A pesquisa realizada no ambito da plastica ocular, subespecialidade da Oftalmologia,
e desenvolvida no Programa de PoOs-Graduacdo em Cirurgia e Medicina
Translacional, avaliou o uso da radiofrequéncia fracionada como alternativa
terapéutica para o tratamento de rugas periorbitais. Este estudo buscou avaliar o
impacto clinico de uma abordagem minimamente invasiva no rejuvenescimento da
regiao periorbital.

Os resultados demonstraram reducdo na quantidade e profundidade das rugas,
acompanhada de uma elevada satisfacdo por parte das pacientes tratadas. Este
avanco nao apenas reflete a consolidacdo do método no campo da plastica ocular,
mas também ressalta a seguranca e o conforto proporcionados por essa tecnologia

em comparacao a procedimentos mais invasivos.

Este trabalho acrescenta contribui¢des significativas para o campo da plastica ocular
ao analisar quantitativa e qualitativamente o uso da radiofrequéncia fracionada como
uma ferramenta funcional, segura e confortavel para os pacientes. Além disso, agrega
valor ao conhecimento cientifico, oferecendo dados relevantes que podem orientar

futuras investigacdes e praticas clinicas.

Ao integrar os principios da medicina translacional, o estudo refor¢a a importancia da
aplicacdo de tecnologias inovadoras na interface entre Oftalmologia e estética,
destacando o papel da pesquisa em promover avancgos significativos no atendimento

a demanda crescente por solucdes modernas e eficientes.

Social Impacts

The research conducted within the scope of oculoplastic surgery, a subspecialty of
Ophthalmology, and developed in the Postgraduate Program in Surgery and
Translational Medicine, evaluated the use of fractional radiofrequency as a therapeutic
alternative for the treatment of periorbital wrinkles. This study aimed to assess the
clinical impact of a minimally invasive approach to the rejuvenation of the periorbital
region.

The results demonstrated a reduction in the quantity and depth of wrinkles,
accompanied by high patient’s satisfaction. This advance not only reflects the

consolidation of the method in the field of oculoplastic surgery but also highlights the



safety and comfort provided by this technology compared to more invasive

procedures.

This work adds significant contributions to the field of oculoplastic surgery by
quantitatively and qualitatively analyzing the use of fractional radiofrequency as a
functional, safe, and comfortable tool for patients. Furthermore, it adds value to
scientific knowledge, offering relevant data that can guide future investigations and

clinical practices.

By integrating the principles of translational medicine, the study reinforces the
importance of applying innovative technologies at the interface between
Ophthalmology and aesthetics, highlighting the role of research in promoting
significant advances in meeting the growing demand for modern and efficient

solutions.
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RESUMO

Introdugdo: O envelhecimento periorbital envolve mudangas na pele, nas
estruturas musculares e 0sseas, resultando em sinais visiveis como rugas, flacidez e
perda de volume. A radiofrequéncia (RF) fracionada surge como uma opcéo para a
melhora da qualidade da pele, estimulando a producédo de colageno. No entanto,
ainda existem poucos estudos quali-quantitativos avaliando os reais efeitos da RF
fracionada quando aplicada sobre a regiéo periorbital.

Objetivo: Verificar os efeitos da RF fracionada sobre a qualidade da pele e a
guantidade de rugas da regido periorbital, assim como a satisfacdo dos pacientes

com o tratamento.

Método: Trata-se de um estudo quali-quantitativo, com intervencao,
comparativo, prospectivo, autocontrolado, com avaliacdes feitas no periodo de 2022
até 2024 e seguindo cegamento, envolvendo 41 mulheres que apresentavam flacidez
e rugas na pele da regido periorbital inferior, que foram tratadas com aplicacdes de
RF fracionada. Foram incluidas pacientes com flacidez da pele periorbital inferior,
sem tratamentos estéticos prévios por pelo menos 6 meses. Foram excluidas as
pacientes com doencas que interferem com a cicatrizacdo, fototipos elevados e
fendtipos negroide ou asiatico. Foram feitas duas aplicacbes de RF fracionada
utilizando-se o aparelho Wavetronic 6000 HF- FRAXX (Loktal Medical Electronics,
Sao Paulo, Brasil — ANVISA n° 10362610008) em cada lado da regido periorbital
inferior, com intervalo de 3 meses entre as aplicacdes. Todas as pacientes foram
fotodocumentadas, utilizando camera de 12 megapixels de forma padronizada, antes
e depois das aplicacdes. As imagens foram avaliadas quantitativamente e sob
cegamento. O grau de satisfacdo das pacientes foi avaliado por meio de questionario.

Os dados foram transferidos para planilha Excel e analisados estatisticamente.

Resultados: Duas aplicacbes de RF fracionada na regido periorbital seguindo
a metodologia empregada no presente estudo melhoraram a qualidade da pele, com
reducdo das rugas. Nao houve complicacdes importantes decorrentes da aplicacao
da RF fracionada, exceto hiperpigmentacdo discreta e transitoria. As pacientes

consideraram o procedimento satisfatorio.

Concluséao: A aplicacédo de RF fracionada na area periorbital inferior melhora a

qualidade da pele e reduz a quantidade de rugas, com possivel hiperpigmentacéo



transitoria, deixando as pacientes satisfeitas. Novos estudos com maior nimero de
aplicacdes ou outros parametros de RF fracionada tém o potencial de amplificar e

consolidar ainda mais esses beneficios ja observados.

Registro de teste: Este estudo foi registrado no ReBEC (Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos); numero do registro: RBR-94tnw6s. As diretrizes TREND
(Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs) foram usadas
para ser consistente com o0 CONSORT (Consolidated Standards of ReportingTrials)

e relatar adequadamente ensaios clinicos ndo randomizados.

Palavras-chave: Terapia por Radiofrequéncia fracionada; Ablacdo por

Radiofrequéncia, Envelhecimento da pele, Palpebras, Rejuvenescimento, Colageno.



ABSTRACT

Introduction: Periorbital aging involves changes in the skin, muscle and bone
structures, resulting in visible signs such as wrinkles, sagging, and loss of volume.
Fractional radiofrequency (RF) emerges as an option for improving skin quality by
stimulating collagen production. However, there are still few qualitative-quantitative

studies evaluating the real effects of fractional RF applied to the periorbital region.

Objective: To verify the effects of fractional RF on the quality of the periorbital skin,
number of wrinkles and patient satisfaction after treatment.
Method: This is a qualitative-quantitative, interventional, comparative, prospective,
self-controlled study conducted between 2022 to 2024, involving 41 women with
sagging and wrinkles in the inferior periorbital skin, treated with fractional RF
applications. The inclusion criterion was patients with sagging of the inferior periorbital
skin, with no previous aesthetic treatments for at least 6 months. Patients with diseases
interfering with healing, high phototypes, and negroid or Asian phenotypes were
excluded. Two fractional RF applications were applied using the Wavetronic 6000 HF-
FRAXX (Loktal Medical Electronics, S&o Paulo, Brazil — ANVISA no. 10362610008)
on each side of the inferior periorbital region, with an interval of 90 days. All patients
were photo documented in a standardized way, using a 12-megapixel camera, before
and after the applications. The images were blinded quantitatively evaluated. A
guestionnaire was used to assess patient satisfaction. The data were transferred to an

Excel spreadsheet and analyzed statistically.

Results: Two applications of fractional RF in the periorbital region following the
methodology used in the present study improved skin quality, with reduction in
wrinkles. There were no major complications resulting from the application of fractional
RF, except for mild and transient hyperpigmentation. The patients considered the

procedure satisfactory.

Conclusion: Fractional RF in the lower periorbital region improves skin quality and
reduces the number of wrinkles, with possible transient hyperpigmentation, leaving the
patients satisfied. New studies with a greater number of applications or modified
fractional RF parameters have the potential to further amplify and consolidate these

already observed benefits.



Trial registration: This study was registered in the ReBEC) (Brazilian Clinical Trials
Registry; registration number: RBR-94tnw6s. TREND (Transparent Reporting of
Evaluations with Nonrandomized Designs) guidelines were used to be consistent with
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) and appropriately report

nonrandomized clinical trials.

Keywords: Radiofrequency Therapy, Radiofrequency Ablation, Skin Aging, Eyelids,
Rejuvenation, Collagen.



AAA

ANVISA

ATA

CA

CEP

CONSORT

COM

DDP

ELETR

EPP

EUA

EVA

FDA

FMB

FPS

GFM

HCFMB

INC

LLC

LTDA

MED

MHz

NC

oD

OE

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Amanda Alexia Matheus Pires de Almeida
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Acido tricloroacético

Califérnia

Comité de Etica e Pesquisa

Consolidated Standards of Reporting Trials
Comércio

do inglés, Dual Deep Power

do inglés, Eletronics

Empresa de Pequeno Porte

Estados Unidos da América

Escala Visual Analégica

do inglés, Federal Drug Administration
Faculdade de Medicina de Botucatu

Fator de Protecdo Solar

do alemé&o, Gesellschaft fir Maschinenbau mbH
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
do inglés, Incorporated

do inglés, Limited Liability Company
Limitada

do inglés, Medical

do inglés, Megahertz

do inglés, North Carolina

Olho direito

Olho esquerdo



PDO
Pl
PID

PIE
PLLA
PMMA
QFSA
ReBEC
RF

RFF

RJ
SAS
SIC

SP

uv

Polidioxanona
Palpebra Inferior
Pélpebra inferior direita

Palpebra inferior esquerda

Acido-polilatico

Polimetilmetacrilato

Qualidade Farmacéutica Sociedade Andnima
Brazilian Clinical Trials Registry
Radiofrequéncia

Radiofrequéncia fracionada

Rio de Janeiro
do inglés, Statistical Analysis System
do inglés, Skinl mpedance Control

Sao Paulo

Ultravioleta

Watts



LISTA DE FIGURAS

Figura 1- Painel (A) anatomia do rosto jovem; Painel (B) anatomia do rosto
envelhecido; Circulos: rosa (rugas na regiao glabelar); vermelho (flacidez retro
orbicular dos olhos); azul (ligamento lacrimal); verde (sulco nasolabial); preto
(ligamento mandibular). Fonte: adaptado de Cotofana et al., 2016.

Figura 2- Classificagdo numérica da Escala de Fitzpatrick em relagcao a cor de
pele humana. Fonte: Adaptado de The Editor, 2021.

Figura 3- Classificagao de Fitzpatrick. Fonte: Callender et al., 2012.

Figura 4- Escores de Glogau para pele fotoenvelhecida: (a) poucas rugas, sem
ceratoses; (b) enrugamento precoce; (c) enrugamento e descoloragao da pele;
(d) enrugamento severo, fotodano e flacidez. Fonte: Callaghan et al., 2008.
Figura 5- Classificagcdo de rugas faciais de Lemperle. Fonte: Adaptado de
Lemperle et al., 2001.

Figura 6- Movimentagao idnica determinada por corrente alternada de alta
frequéncia, com imobilizagao vibratéria das particulas que geram aumento
abrupto da temperatura e ebulicdo. Fonte: FRAXX: Apostila de introdugao a alta
frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com.
Ltda.-EPP.

Figura 7- Vaporizagao. Fonte: FRAXX: Apostila de introducgao a alta frequéncia
fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com. Ltda.-EPP. 27
Figura 8- Efeito termal. Fonte: Fonte: FRAXX: Apostila de introducdo a alta
frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com.
Ltda.- EPP.

Figura 9- Momentos de observacao e aplicacbes de RF: fotografia inicial antes,
1 semana, 1 més e 3 meses depois da primeira aplicacdo de RF realizada na
regiao periorbital direita; a fotografia feita 3 meses depois desta primeira
aplicacao foi considerada a avaliagao inicial da regiao periorbital esquerda.
Uma segunda aplicagao de RF foi feita a direita, coincidindo com a primeira
aplicacao feita a esquerda, repetindo-se a sequéncia de fotografias. Assim, as
fotografias deste segundo momento correspondem a fotografia de 1 semana, 1
més e 3 meses depois da aplicagao considerando-se o lado esquerdo, € 3,4 e
6 meses considerando-se a regido periorbital direita. Posteriormente a

aplicacao final na regiao periorbital a esquerda foram repetidas as fotos com 1

23

25

25
28

29

32

32

33

40
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41

42

43

44

45

45



procedimento. Fonte: Arquivo pessoal.
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FRAXX em cada lado. A esquerda (A), a imagem mostra a regido com os olhos
fechados, enquanto a direita (B), a mesma area é exibida com os olhos abertos.
Observa-se que a hiperpigmentagcdo € mais intensa no lado esquerdo, que
recebeu a aplicagdao mais recente, enquanto o lado direito apresenta uma
hiperpigmentacdo menos pronunciada, visto que a aplicagao foi realizada em
momento anterior. Fonte: Arquivo pessoal.

Figura 23- A: edema bipalpebral e eritema cuténeo a direita em vista frontal; B:
paciente em posigao lateralizada (B). Fonte: Arquivo pessoal.

Figura 24- Fotodocumentagcdo de pacientes participantes do estudo antes e
depois da aplicacdo de HF FRAXX. As letras A1, B1, C1 revelam pacientes
antes do procedimento e as A2, B2, C2 apds segmento de 9 meses, decorrente

de duas aplica¢des na regido periorbital. Fonte: Arquivo pessoal.
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INTRODUCAO

Os olhos, as regifes periorbital e palpebral sdo componentes importantes na
estética facial e os primeiros a serem focalizados ao se olhar para alguém. No entanto,
a regiao periorbital € muito exposta e susceptivel aos danos causados pela radiacao
ultravioleta (UV), sendo os sinais de envelhecimento facial muito precoces na area
periocular (Moran et al., 2013). Assim, esta regido é o alvo principal da maior parte
das intervencdes faciais (Mojallal et al., 2017).

A estética e o rejuvenescimento principalmente da face estdo em evidéncia, com
muitas técnicas sendo utilizadas para este fim. H4 um arsenal de procedimentos
estéticos ndo cirargicos que sao muito procurados para 0O rejuvenescimento,
principalmente por serem menos invasivos, com promessa de rapido restabelecimento
da aparéncia. Dentre eles, estado listados os dispositivos de radiofrequéncia, lasers,
microagulhamento, peelings quimicos, cosmecéuticos, toxina botulinica,
bioestimuladores de colageno, preenchedores, esvaziadores de gordura e fios de
sustentacao. Muitos destes métodos séo recentes e ndo possuem avaliacdes seguras

sobre efetividade e seguranca.

O envelhecimento facial e periorbital

Uma série de alteracbes que ocorrem em todos 0s niveis levam ao
envelhecimento facial, desde a diminuicdo da sustentacdo e da elasticidade da pele,
atrofia e deslocamento dos compartimentos de gordura, diminui¢éo do tdnus muscular
facial até a reabsorcédo e remodelacédo da estrutura 0ssea. Substituindo as areas de
iluminacédo e dos arcos caracteristicos da juventude, aparecem areas aplanadas ou
cObncavas e ptoses teciduais, consequéncia das alteracdes estruturais/musculares e
do envelhecimento cutaneo (Coimbra et al.,2014).

Portanto, durante o envelhecimento facial, ocorrem varias mudangas, como a
perda de sustentacdo e elasticidade da pele, a reabsor¢cdo e remodelacdo das
estruturas dsseas, a atrofia e deslocamento dos compartimentos de gordura, além da

diminuicdo do ténus muscular (Figura 1).
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Figura 1- Painel (A) anatomia do rosto jovem; Painel (B) anatomia do rosto envelhecido;
Circulos: rosa (rugas na regido glabelar); vermelho (flacidez retro orbicular dos olhos); azul
(ligamento lacrimal); verde (sulco nasolabial); preto (ligamento mandibular). Fonte: adaptado
de Cotofana et al., 2016.

Os sinais do envelhecimento séo progressivos. Os primeiros sinais aparecem na
terceira década de vida (dos 20 aos 30 anos), quando o supercilio comeca a descer,
como resultado do aumento da flacidez na pele, forca gravitacional e contracdes
repetidas dos musculos da mimica da regiao orbitaria, criando a aparéncia de “olhos
menores”. Durante a quinta década observa-se o aprofundamento das rugas da
regido frontal, dos sulcos glabelares e dos “pés de galinha”. A flacidez das palpebras
superiores, resultado da elasticidade perdida e da queda do terco superior da face, se
transforma em excesso de pele verdadeiro. Na sexta década, as rugas glabelares e a
fronte se aprofundam e permanecem visiveis mesmo com a musculatura da face em
repouso. Durante a sétima década, a pele torna-se fina, com reabsorcdo e
redistribuicdo adiposa em toda a face, acentuando-se o descenso do terco médio e

inferior da face (Friedman, 2005).

O tecido subcutaneo periorbital € um tecido conjuntivo frouxo, muito escasso
(Palermo et al., 2013) e seu envelhecimento é caracterizado pelo aumento de flacidez,
reducdo do numero de fibras elasticas e de colageno (Imayama et al., 1989; Baumann
et al., 2007; Damasceno et al., 2011). A perda da elasticidade da pele no
envelhecimento altera a capacidade do musculo manter o tbnus e de retornar para o
estado de repouso (Vladimir et al., 1976).



24

O envelhecimento cutaneo pode ser devido a fatores intrinsecos, considerando-
se o0 envelhecimento cronoldgico e a queda de niveis hormonais, como observado na
menopausa. A reposicdo do estrogénio para mulheres na pds-menopausa pode
aumentar o contetdo de coldgeno, a espessura e a elasticidade dérmica, além do
conteudo de agua da pele (Brincat et al.; 2005).

Com o envelhecimento, ocorre um processo natural de degeneracgao lenta dos
tecidos, que inclui diminuigéo da replicagéo celular e do metabolismo, com afinamento
ou atrofia da epiderme, reducédo do coldgeno, da gordura e do conteudo de agua,
degradacdo de fibras elasticas, reducdo da secrecdo sebacea, perda de vasos
sanguineos, afinamento dérmico, perda de elasticidade, enrugamento da pele e
deficiéncia da cicatrizacdo de feridas (Guirro, 2004; Uitto, 2008; Veerkoter et al., 2012;
Liu et al., 2019; Bonté et al., 2019).

Fatores extrinsecos também contribuem para o envelhecimento da pele,
resultado do fotoenvelhecimento e dos fatores ambientais. O envelhecimento cutaneo
extrinseco muitas vezes coincide com o envelhecimento intrinseco (Liu et al., 2019),
como resultado da exposicéo a luz solar, a poluicdo e ao cigarro, além de movimentos
musculares repetitivos, como franzir a fronte e apertar os olhos, e diversos aspectos
do estilo de vida, como a dieta, a posicao durante o sono e a salde geral (Zargaran
et al., 2022).

Surgem, entdo, os sinais prematuros de envelhecimento, como rugas finas e
linhas de expresséao, que se seguem pelos sulcos profundos, flacidez, aparecimento
de lesbes cutaneas benignas e espessamento da pele devido ao acimulo de material
elastico na derme e alteracdes de pigmentacdo cutanea (Guirro, 2004; Uitto, 2008;
Veerkoter et al., 2012).

A pele da pélpebra é a mais fina do corpo (Kashkouli et al., 2017; Bucayet al.,
2013), com espessura de aproximadamente 0,82 + 0,21mm (Ha et al., 2005). A cor da
pele humana varia e Fitzpatrick a classificou em seis fototipos, desde o tipo I, pele
branca, ao tipo VI, pele negra (Fitzpatrick et al., 1975) (Figura 2). A escala define o
tipo de pele com base na reacdo a radiacdo ultravioleta, sensibilidade ao eritema
(queimadura solar) e bronzeamento (Figura 3). Peles com maior tendéncia a
hiperpigmentacdo correspondem a classificacdo de Fitzpatrick tipos IlI-VI devido a
maior concentracdo de melanina.
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Figura 2- Classificacdo numérica da Escala de Fitzpatrick em relagédo a cor de pele
humana. Fonte: Adaptado de The Editor, 2021.

Pigmentac&o Sensibilidade

| Branca Sempre se queima Nunca se bronzeia Muito sensivel

[l Branca Sempre se queima As vezes se Sensivel
bronzeia

Il Morena clara Queima (moderado) Bronzeia Normal
(moderado)

IV Morena moderada Queima (pouco) Sempre se bronzeia | Normal

V Morena escura Queima (raramente) Sempre se bronzeia Pouco
sensivel

VI Negra Nunca se queima Totalmente Insensivel

pigmentada

Figura 3- Classificacdo de Fitzpatrick. Fonte: Callender et al., 2012.

Além das alteracdes das camadas superficiais, as contracdes repetidas do
musculo orbicular do olho colaboram para a formagéo de rugas radiais, estaticas e
dindmicas, ao longo da lateral da area periorbital. A combinacéo de alteracbes 0sseas
com a atrofia dos coxins de gordura e o aumento da flacidez da pele acentuam a
progressdo da ptose do supercilio. O aumento da flacidez da palpebra, em
combinacdo com a flacidez do tergo superior da face provocam dobras nas palpebras
superiores, contribuindo para a expressao de cansaco da face dos idosos (Cotofana
et al., 2016).
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Classificacao das rugas faciais

Linhas periorbitais se formam pelo continuo movimento de sorrir e da contracao
dos musculos da mimica facial (Glogau et al., 1996). As linhas finas podem ser mais
discretas no inicio e, com o passar do tempo, tornam-se agrupadas, multidirecionais

e se aprofundam, resultando nas rugas (Shaw et al., 2011).

As rugas sao dobras ou sulcos na superficie da pele. Representam um dos sinais
mais evidentes do envelhecimento e podem ser classificadas como estaticas,
dindmicas ou gravitacionais. As rugas dinamicas surgem em decorréncia de
movimentos faciais repetitivos e de expressao facial, s6 estando presentes durante
essas acdes. Sao perpendiculares a direcdo dos musculos faciais subjacentes, e
acometem a espessura parcial da pele. As rugas estéticas também séo causadas
pelos movimentos musculares repetitivos e surgem do desgaste das estruturas da
pele, estando presentes mesmo em repouso. J4, as rugas gravitacionais, Sao
provocadas pela acédo da gravidade sobre a flacidez relacionada ao envelhecimento
facial, surgindo nas areas do rosto onde a firmeza da pele diminui, com formacéo de
dobras (Mokos et al., 2018; Kede et al., 2022).

As rugas podem ser classificadas também em superficiais ou profundas. As
rugas superficiais desaparecem quando a pele € esticada, enquanto as profundas
permanecem inalteradas, mesmo com o estiramento. As rugas superficiais estao
associadas com mudancas na textura da pele superficial, causadas pelo
envelhecimento intrinseco e fotoenvelhecimento de areas topograficamente definidas,
especialmente as que estdo expostas ao sol. Quando as rugas sado profundas,
acometem até a parte profunda da pele, estdo presentes mesmo quando a
musculatura da face esta em repouso, e sao conhecidas como sulcos palpebrais ou
dobras estaticas, resultantes da sobreposicdo de pele, perda de tonicidade, atrofia
0ssea, gravidade e flacidez (Kesselring, 1998).

Métodos para avaliacdo quantitativa das rugas faciais

Intuitivamente, relaciona-se a intensidade das rugas com sua amplitude e
profundidade. A intensidade esta associada com a percepc¢éo da idade do individuo.
Portanto, esses dois parametros sdo marcadores naturais para a classificagdo das
rugas (Costa, 2016).
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Ha diversos métodos para avaliar e comparar tratamentos antirrugas.

A construcdo de moldes negativos de silicone é um método bastante trabalhoso,
demandando cuidados especiais na construgdo, produtos que néo agridam a pele do
paciente, que se solidifiquem rapidamente e que permanecam solidos em temperatura
ambiente (Bazin et al., 2011; Grove et al., 1989; Hatzis, 2004).

A ultrassonografia de alta frequéncia ou tecnologias como multiphoton
fluorescence harmonic Generation microscopy (Shoshaniet al., 2008) sao altamente
precisas, porém exigem um protocolo médico completo para capturar as informacdes
necessarias. Sistemas de micro topografia tridimensional da pele de pequeno campo
(Primos; GFM, Teltow, Alemanha) permitem capturar detalhes minuciosos da
superficie da pele, com alta preciséo (Liu et al., 2019).

Ha meétodos baseados em fotodocumentacdo especializada, que coletam
detalhes da pele de forma padronizada, mantendo iluminacdo e distancia entre a
camera e o rosto do paciente, com alta definigdo, como o Visia Complexion Analysis
da RBX Canfield (Canfield Scientific, 2011).

Nas ultimas décadas, a popularizacdo e melhoria da qualidade das cameras
fotogréficas digitais, associadas a padronizacao de distancia, iluminacao e condi¢cdes
ambientais estaveis permitem a adocdo destes equipamentos para registro das
imagens das rugas, possibilitando a avaliacdo do estado das rugas (Pinheiro, 2013).

Ha varios estudos utilizando fotografias digitais e escalas validadas para
classificacao de rugas (Fitzpatrick et al., 1996; Glogau, 1996; Lemperle et al., 2001,
Day et al., 2004; Shoshani et al., 2008; Fabil et al., 2012). Porém, a iluminacao e o
posicionamento do paciente frente a camera devem ser padronizados, mantido
constante, para se eliminar possivel subjetividade de avaliacéo.

E muito importante reduzir a subjetividade e as discrepancias durante o
processo de avaliacéo de tratamentos empregados. Por isso, foram criados sistemas
de classificacdo de rugas baseados na quantificagdo dos niveis de gravidade ou graus

de enrugamento da pele (Lemperle et al., 2001).

Algoritmos podem ser aplicados em imagens para detectar e avaliar rugas
cutaneas da regiéo periorbital (Brand, 2007), classificadas utilizando a polarizacéo da
luz (Cula et al., 2013). Porém, apesar de resultados satisfatérios, ha necessidade de
padronizacdo do processo de aquisicdo de imagens, 0 que torna trabalhoso e onera
0 procedimento.
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A escala de Glogau e colaboradores utiliza outros critérios técnicos para
melhorar a avaliagdo, como intensidade do fotoenvelhecimento, queratose, idade e
pigmentacdo da pele (Figura 4). A escala de Glogau e colaboradores (Glogau et al.,
1996), a de Lemperle e colaboradores (Lemperle et al., 2001) e a de Rao - Goldman
e colaboradores (Rao et al., 2004) se baseiam na avaliagdo quantitativa de fotografias
e classificam a maioria das rugas na regido da face (Figura 5). A escala de Fitzpatrick-
Goldman e colaboradores (Fitzpatrick et al., 1996), por sua vez, cria um escore por
meio de imagens para avaliar qualitativamente a gravidade das rugas periorais e
perioculares, elastose, discromia e profundidade das rugas, baseada na opinido dos
avaliadores pela observacdo e nao por meio de medidas coletadas fisicamente
(Tabela 1).

(a) (b) () (d)

s gy e =

Figura 4- Escores de Glogau para pele fotoenvelhecida: (a) poucas rugas, sem ceratoses;
(b) enrugamento precoce; (c) enrugamento e descoloracdo da pele; (d) enrugamento
severo, fotodano e flacidez. Fonte: Callaghan et al., 2008.
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Figura 5- Classificacdo de rugas faciais de Lemperle. Fonte: Adaptado de Lemperle et al.,
2001.
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Tabela 1- Sumario das principais escalas utilizadas para avaliacdo de rugas faciais.

Nome da Lugar de Sistema de Classifica¢éo
Escala avaliacdo
Escala de rugas Perioral e Escore Descri¢do Grau de Elastose
de 9 pontos de  Periorbital
Fitzpatrick 1-3 Rugas leves Suave
Goldman

4-6 Rugas com profundidade e
Moderado quantidade moderadas

7-9 Rugas profundas, em grande quantidade,

com ou sem redundancia de dobras Grave
Escala de Face Tipo I- Sem rugas e queratose; fotoenvelhecimento precoce;
Glogau suaves mudancas na pigmentacdo, pacientes de 20 e 30

anos

Tipo 1I- Rugas em movimento; fotoenvelhecimento

moderado; lentigos precoces visiveis; queratose palpavel;
mas ndo visivel; linhas periorais comegam a aparecer;
pacientes de 30 e 40 anos

Tipo lll- Rugas em repouso; fotoenvelhecimento avanc¢ado;
discromias aparentes; teleangiectasia aparente, queratoses
visiveis; paciente com mais de 50 anos

Tipo IV- Somente rugas; fotoenvelhecimento critico, cor da
pele amarela acinzentada; pacientes acima de 60 anos

Escala de Glabelares, Classe 1- sem rugas
Lemperle periorbitais, Classe 2- apenas perceptivel
periauricular, Classe 3- rugas rasas
nasolabiais, Classe 4- rugas moderadas
labios Classe 5-rugas profundas com bordas bem definidas
superiores e Classe 6- rugas muito profundas com dobras redundantes
inferiores,
canto da boca,
lateral do
queixo, fronte,
acima do
queixo e
pescogo
Escala de rugas Face Classe 1- sem rugas
na face de Rao Classe 2- rasa, mas visivel
Goldman Classe 3- rugas de profundidade moderada

Classe 4- rugas profundas, com boas definicdes de bordas
Classe 5- rugas muito profundas, com dobras redundantes

Fonte: Adaptado de Costa, 2016.

Métodos de melhoria da qualidade da pele

A primeira técnica descrita para rejuvenescimento da pele da face foi o uso de
peelings quimicos de acido tricloroacético (ATA) e fenol (Glogau et al., 1995) que
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possuem penetracdo tecidual imprevisivel (Stuzin, 1998), podendo causar
complicagcbes como infeccdo, hipopigmentacdo focal, hiperpigmentacdo pos-
inflamatoéria e eritema persistente (Daileyet al., 1998). Posteriormente, algumas
tecnologias ablativas, como RF ablativa e laser de CO2 ndo fracionados foram
amplamente utilizados, embora possam causar lesdes térmicas, retracdo da pele,
provocando ectropio (Haina et al., 1987). Mais recentemente, técnicas ndo ablativas,
que preservam a epiderme, ganharam destaque (Goldberg et al., 2000). Com o
surgimento das tecnologias fracionadas, que geram microperfuracdes na pele,
preservando areas de tecido saudavel entre as regides tratadas, houve reducao das
complicagBes como ectropio e hiperpigmentacdo (Manstein et al., 2004).

A RF na melhoria da qualidade da pele

A RF é uma das tecnologias inovadoras que tem por objetivo tratar o
envelhecimento da pele, reduzindo a flacidez e as rugas (Alvarez et al., 2008). A RF
€ uma forma de corrente elétrica de média intensidade, cuja poténcia liberada tem a
finalidade de elevar a temperatura tecidual para niveis que possam favorecer
respostas fisioldgicas controlaveis (Agne, 2015).

A descoberta da RF se deu em 1920, com a finalidade de eletrocauterizacao.
Porém, somente em 2002 o primeiro equipamento de RF para a reducdo das rugas
faciais foi aprovado pela Federal Drug Administration (FDA) e, em 2006, o método

ganhou a aprovacéo para tratamentos corporais (Lolis et al., 2012).

Atualmente, existem diversos aparelhos de RF aprovados pelo FDA e pela
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Brasil), que sdo amplamente
utilizados para rejuvenescimento facial e tratamento de flacidez. Entre eles o EndyMed
Pro, utilizado em diversos tipos de pele; o Sofwave e Ulthera, que combinam
tecnologia do ultrassom microfocado; o Exilis Ultra, que combina RF e ultrassom; o
Venus Legacy, que utiliza vacuo e RF multipolar, permitindo que multiplos eletrodos
sejam utilizados simultaneamente; e o Morpheus 8, que integra microagulhamento e
RF para estimular a regeneragédo da pele. Esses dispositivos proporcionam opgoes
versateis para atender as necessidades de cada paciente, promovendo um

rejuvenescimento seguro e eficiente.

O uso da RF para cirurgias avangou com a descoberta da frequéncia ideal para
vaporizacao tecidual e corte, que é de 4.000.000 ciclos por segundo ou 4Mhz. Dessa
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forma, a utilizacdo de uma corrente alternada de alta frequéncia tornou o processo de
corte e cauterizagao do tecido mais preciso (Maness et al., 1978). A movimentacéo
ibnica promovida pela alta frequéncia gera rapido aumento de calor, até 100°C (Figura
6), causando ebulicao intracelular, expansao e exploséo celular, fenbmeno conhecido
como vaporizacéao (Figura 7).

s

O efeito termal produzido € resultado da interacdo da energia emitida pelo
aparelho com os tecidos, com aumento da temperatura. A quantidade de calor esta
relacionada com a intensidade da corrente elétrica, resisténcia tecidual, tempo de
contato do eletrodo com o tecido e frequéncia (Figura 8). Sendo assim, para produzir
menor dano térmico ao tecido, diminui-se a impedancia tecidual com a umidificacédo
da superficie a receber a aplicacéo, ou pode ser feito o preparo da pele com acidos,
a fim de reduzir e homogeneizar a camada cérnea da pele previamente as aplicacdes.
Na RF fracionada o efeito termal é controlado por um sistema de fracionamento
energético, permitindo um efeito de rejuvenescimento periorbital muito semelhante ao
laser de COz2 fracionado (Araf et al., 2018).

Figura 6- Movimentacao ibnica determinada por corrente alternada de alta frequéncia, com
imobilizacao vibratéria das particulas que geram aumento abrupto da temperatura e ebuli¢cdo.
Fonte: FRAXX: Apostila de introdugéo a alta frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal
Medical Eletronics Ind. e Com. Ltda.-EPP.

Figura 7- Vaporizacao. Fonte: FRAXX: Apostila de introducéo a alta frequéncia fracionada
micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com. Ltda.-EPP.
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Figura 8- Efeito termal. Fonte: FRAXX: Apostila de introducéo a alta frequéncia fracionada
micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com. Ltda.-EPP.

A aplicagéo de energia de RF para tratar o envelhecimento cutaneo é baseada
em termogénese induzida por energia aplicada (Jiang et al., 2018). Dispositivos de RF
usam energia eletromagnética para gerar calor nos tecidos por meio do rapido
movimento de particulas carregadas. O calor leva a desnaturacdo do colageno e ao
encolhimento ou contracao do tecido quando uma temperatura critica é atingida (65°C
a 75°C). Estudos clinicos e histol6gicos mostraram a eficiéncia da RF ndo-ablativa na
remodelacdo de tecidos e na neocolagénese, por meio da contracao de fibrilas de
colageno (Alessa et al.,, 2020). Ha aumento significativo na sintese de colageno,
indicando proliferagéo de fibroblastos da derme (Boisnic et al., 2010).

A pele tratada com RF mostra aumento da expressao de RNA mensageiro para
colageno tipo | e mudancas nas fibrilas de colageno por meio do calor gerado pela
resisténcia natural do tecido a ondas de RF (Zelickson et al., 2004). O efeito de
aguecimento produzido pela RF depende principalmente da impedancia da pele,
representada pela resisténcia tecidual. Isso contrasta com o laser e luz intensa
pulsada, que tem como alvo a melanina e a hemoglobina e, portanto, provavelmente
afetardo a pigmentacéo (Liu et al., 2019).

A desnaturacéo das fibras de colageno devido ao calor produzido nos tecidos
leva a um “encolhimento” do tecido conectivo (Belenky et al., 2012). Este processo de
retracao tecidual € ocasionado por lesdo na triplice hélice do colageno, o que significa
“‘quebra” das ligagdes covalentes entre os aminoacidos que constituem esta proteina.
Este mecanismo faz com que a proteina colagena passe de uma forma cristalina e
organizada, para uma forma gelificada, ou seja, desnaturada. A contragdo do
colageno promove uma ‘“elevagcdo” da pele facial consequente do efeito de
“desenrolar” da tripla hélice lesada, devido a destruicdo intermolecular colagena e a
tensdo residual do calor estabelecido nas pontes cruzadas desta proteina (Arnoczky
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et al., 2000).

Os sistemas de RF normalmente consistem em um gerador e um aplicador
portatil com eletrodos (Kleidona et al., 2019). Ha dois diferentes tipos de ponteiras
nestes dispositivos: microagulhas nao isoladas, que entregam energia em todo o
comprimento da agulha, e as microagulhas isoladas, que entregam energia apenas
na ponta da agulha que, em geral, faz contato com a derme, protegendo assim a
epiderme do calor e dos danos térmicos (Belenky et al., 2012).

O numero, o tipo, a distribuicdo e a profundidade das microagulhas afetam a
topografia das zonas de lesdo térmica. A taxa de repeticdo do pulso condiciona a
dissipacdo da temperatura e evita 0 acumulo de energia térmica (Moritz et al., 1947).
Lesdes térmicas menos agressivas resultam em melhor oxigenacdo tecidual e o
colageno parcialmente desnaturado é mais produtivo no desencadeamento de nova
sintese de colageno (Alexiades et al., 2015).

Os efeitos da RF na pele dependem de caracteristicas, como temperatura e
hidratacdo. Em patrticular, a poténcia e o pulso-duracdo determinam a quantidade de
energia fornecida e a temperatura alcancada, influenciando a resposta do tecido e o
grau de dano (por exemplo, desnaturacdo de proteinas, coagulacdo de colageno,
vaporizagdo, ablacéo térmica (Moritz et al., 1947). A RF divide-se em duas categorias
principais: ablativa e ndo ablativa. A RF ablativa funciona causando destruicdo
epidérmica. Por outro lado, a RF ndo ablativa atua nas camadas mais profundas da
pele, sem danificar a epiderme (Bassichis et al., 2003). Essa abordagem estimula a
producdo de colageno e elastina, enquanto preserva a integridade da superficie
cutanea, proporcionando melhoria na flacidez e na textura da pele, com menor tempo
de recuperacgao (Alster et al., 2009).

O fornecimento de liberacdo de corrente da RF pode ocorrer por diferentes
configuragcbes de eletrodos: bipolar, monopolar e fracionada. Bipolar, quando a
corrente viaja entre os eletrodos positivos e negativos na ponta, limitando a corrente
na area tratada, com distribuicdo controlada, menor profundidade de penetragéo e
menor dor. Monopolar onde a corrente viaja entre a ponta do eletrodo ativo na area
tratada e um eletrodo de aterramento, que fica em um local distante do corpo,
permitindo uma penetracdo de energia mais profunda (Belenky et al., 2012). Esse
eletrodo € designado para dispersar energia uniformemente através da pele por um
processo chamado de acoplamento capacitivo, criando zonas de altas temperaturas
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(Bassichis et al., 2004). A maior restricdo da forma monopolar é a dor (Lolis et al.,
2012).

A RF néo fracionada tem como inconveniente, o extenso periodo de recuperacao
apos a aplicacédo, de 7 a 10 dias (Tanzi et al., 2003).

A RF fracionada é uma tecnologia mais recente (Lolis et al., 2012), distribui a
energia em pequenas zonas microscopicas deixando areas adjacentes intactas, e é
caracterizada por um eletrodo composto por pares de microagulhas, com configuracao
bipolar (Alexiades et al., 2008). O fracionamento de energia refere-se a distribuicdo
de energia em pontos equidistantes, gerando colunas microscopicas de lesbes
térmicas na epiderme e na derme superior. Isso resulta em colunas microscoépicas de
tecido tratado, intercaladas com areas saudaveis de pele néo tratada, promovendo
uma reepitelizacdo mais rapida (Casabona et al., 2014), com tempo de recuperacao
reduzido (Manstein et al., 2004).

A principal limitagdo da primeira geragédo de sistemas de RF fracionada foi a
incapacidade de produzir necrose coagulativa profunda sem ablacdo da camada
epidérmica, ou produzir ablacdo sobre a epiderme, sem coagulacdo ou necrose na
derme papilar (Brightman et al., 2009). A segunda geracao possui a capacidade de
produzir respostas biolégicas separadas: ablacdo, coagulacdo ou combinacdo de
ambas, com trés profundidades de penetracdo distintas (Elman et al., 2015),
promovendo um aquecimento dérmico profundo, poupando a epiderme e reduzindo o
risco de hiperpigmentacdo pos inflamatéria (Rongsaard et al., 2014).

A RF fracionada é segura, toleravel e uma modalidade efetiva para o tratamento
do envelhecimento facial. (Lolis et al., 2012).

Embora existam alguns estudos sobre a RF fracionada na regiao periorbital, no
presente estudo foi utilizado o Wavetronic HF-FRAXX, uma tecnologia nacional
aprovada pela ANVISA. Até o momento, ndo existem investigacdes quali-quantitativas
gue analisem a resposta a RF fracionada na area periocular, tanto a curto, quanto a
longo prazo. O Wavetronic HF-FRAXX se destaca por sua capacidade de realizar uma
andlise da pele antes da aplicacdo, permitindo um controle preciso da resisténcia do
tecido e ajustes personalizados. Essas caracteristicas sdo essenciais para garantir a
seguranca e a eficiéncia do tratamento.
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Outras tecnologias de melhoria da qualidade da pele periorbital

Existem outros procedimentos estéticos que podem ser realizados para o
rejuvenescimento da regido periorbital, dentre eles: toxina botulinica, preenchedores,

peelings quimicos e lasers (Kikkawa et al., 2010).

Os lasers sao uma alternativa eficiente para o rejuvenescimento, com
capacidade de atingir diferentes profundidades na pele (Brauer et al., 2013), sendo os
ablativos como o Erbium: YAG e o CO2 os mais frequentemente utilizados para esse
propdsito. Ambos podem minimizar as rugas periorbitais e corrigir a hiperpigmentacao,
com baixo risco de cicatrizes e necessidade reduzida de afastamento das atividades
diarias (Bisson et al., 2002; Caniglia, 2004; Glaser et al., 2016). Os métodos mais
utilizados associados a blefaroplastia inferior sédo o laser de CO2 e a RF fracionada,

mas o peeling quimico também pode ser utilizado (Forno et al., 2019).

Ha também os lasers com tecnologia fracionada, ablativos ou ndo, e
representam uma opcao segura para fototipos elevados, deixando areas de pele ndo
tratada entre as colunas de aplicacdo, com recuperacao e reepitelizacao mais rapidas,
maior profundidade de penetracdo e maior contracéo tecidual. Sendo assim, podem
substituir peelings quimicos para o tratamento de linhas finas e rugas (Bae-Harboe et
al., 2014; Glaser et al., 2016). Apesar dos bons efeitos comprovados, a tecnologia a

laser € mais onerosa.

Justificativa para realizagc&o do estudo

Tendo em vista que a RF €& um método relativamente recente para
rejuvenescimento da regido periocular, que os efeitos ainda séo especulativos, ndo
havendo estudos quantitativos ou mesmo qualitativos baseados no parecer dos
pacientes tratados que validem o seu efeito e o real beneficio para o paciente, a curto
ou a longo prazo, optou-se pela realizacdo do presente estudo, que visa avaliar
guantitativamente os efeitos, assim como conhecer a satisfacdo dos pacientes apos a
aplicacao da RF sobre a regido periorbital.
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OBJETIVO

Objetivo geral
- Avaliar se a aplicacdo de RF fracionada reduz os efeitos do envelhecimento ou

melhora da aparéncia estética da regido periorbital.

Objetivos especificos

- Avaliar quantitativamente se a aplicacdo de RF fracionada pode promover

reducdo das rugas da regido periorbital;

- Baseando-se em varidveis semiquantitativas, avaliar por 9 meses apos a
aplicacao de RF fracionada, a textura e o aspecto da pele da regido periorbital;

- Avaliar possiveis complicacGes do tratamento da regido periorbital com a RF

fracionada;

- Avaliar qualitativamente a satisfacdo das pacientes que tiveram a regido
periorbital tratada com a RF fracionada,;

- Correlacionar achados clinicos com possiveis fatores que possam interferir na
satisfacdo das pacientes apos a aplicacdo da RF fracionada na regido periorbital.
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METODO

Este € um estudo com intervencao, prospectivo, ndo randomizado, quali-
quantitativo, comparativo, autocontrolado, envolvendo amostra dependente,
composta por 41 mulheres, com idade variando de 32 a 73 anos (média = 51,78+
13,31 anos), submetidas a procedimento de RF fracionada na regido periorbital. As
pacientes foram recrutadas no ambulatério de plastica ocular do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB- SP), e o periodo de desenvolvimento
do estudo se deu de setembro de 2022 a janeiro de 2024.

Esta pesquisa seguiu os principios éticos fundamentais que norteiam
pesquisas envolvendo seres humanos, descritos e estabelecidos pela Resolucéo do
Conselho Nacional de Saude n.° 466, de 12 de dezembro de 2012. O protocolo da
pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Instituicido (Anexo
A). As participantes foram informadas sobre o tratamento e orientadas sobre possiveis
complicacBes do procedimento, tendo assinado o termo de consentimento livre e
esclarecido e termo de autorizagdo para a publicacéo de fotografias antes da inclusao
no estudo (Anexo B). Nao foi atribuida qualquer compensacéo financeira pela
participacédo no estudo.

Critérios de incluséo: foram incluidas mulheres que apresentavam sinais
de envelhecimento e flacidez da pele da regido periorbital, com presenca de ritides
laterais e inferiores, fototipos de Fitzpatrick | a IV e que buscavam a melhora da
estética da regido periocular, que se dispuseram a seguir estritamente o protocolo de
estudo e as orientacbes, com acompanhamento longitudinal durante todo o periodo
de avaliacdo. Para a inclusdo no estudo as pacientes nao deveriam ter sido
submetidas a nenhum tratamento estético prévio na area de estudo como aplicacéo
de toxina botulinica, ou outros, como lasers ablativos ou ndo ablativos, peelings,
injecdo de plasma, RF, preenchimento com polimetiimetacrilato (PMMA), 4&cido
hialurénico (AH) ou hidroxiapatita de calcio, esvaziamento de gordura, fios de
sustentacdo compostos por polidiodoxanona (PDO), policaprolactona (PCL), acido
poli L-latico (PLLA), bioestimuladores de colageno como hidroxiapatita de calcio, PCL
ou PLLA por periodo minimo de seis meses.

Critérios de exclusao: nao fizeram parte do estudo as mulheres de fototipos de
Fitzpatrick V e VI, fenétipos asiaticos ou negroides, portadoras de melasma, doencas
do colageno, cicatrizacéo de feridas prejudicada (diabéticas, tabagistas), com infec¢cao
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ativa no local da aplicacdo, coagulopatias, cancer de pele, doencas
imunossupressoras, mulheres lactantes ou gestantes, bem como portadoras de
comorbidades que impedem o uso do aparelho, como marcapasso. Aquelas que nao
compareceram para reavaliacdo nas datas propostas também foram excluidas.

Célculo do tamanho amostral: considerando que o sucesso do tratamento
apresenta frequéncia desconhecida, a chance de sucesso foi estimada em 50%. Com
uma margem de erro de 10% e confiabilidade de 95%, o0 nimero minimo de pacientes
foi de 32 pacientes, com no minimo, 96 observacoes.

Momentos de observagéo: todas as pacientes receberam duas aplica¢cées nao
simultaneas de RF fracionada do lado direito e esquerdo da regido periorbital. Foram
realizadas duas fileiras lineares horizontais na area periorbital distribuidas de maneira
ndo coincidente, garantindo que as areas de exposicao direta ao aplicador ndo se
sobrepusessem, de forma a se ter uma Unica passada do aplicador sobre cada area
tratada. A primeira linha foi posicionada na regido infraciliar a aproximadamente 2
milimetros da margem palpebral inferior e abrangendo a regido lateral até cauda do
supercilio, enquanto a segunda linha de aplicacédo foi localizada mais inferiormente. A
primeira aplicacdo foi feita apenas a direita e o lado esquerdo permaneceu sem
nenhum tipo de tratamento nos primeiros 3 meses. Apdés 3 meses, foi feita aplicacao
bilateral e simultdanea da RF. Apés 6 meses do inicio do tratamento, foi repetida
aplicacdo da RF apenas a esquerda, completando assim as duas aplicacées em cada
lado. Depois de 9 meses do inicio do tratamento foi feita a Ultima observagédo das
aplicacoes realizadas.

Os dados foram obtidos em 10 momentos de observacéo, conforme esquema
apresentado na Figura 9.
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Figura 9- Momentos de observacéo e aplicacbes de RF: fotografia inicial antes, 1 semana, 1
més e 3 meses depois da primeira aplicagdo de RF realizada na regido periorbital direita; a
fotografia feita 3 meses depois desta primeira aplicacdo foi considerada a avaliagdo inicial da
regido periorbital esquerda. Uma segunda aplicacao de RF foi feita a direita, coincidindo com
a primeira aplicacdo feita a esquerda, repetindo-se a sequéncia de fotografias. Assim, as
fotografias deste segundo momento correspondem a fotografia de 1 semana, 1 més e 3 meses
depois da aplicacdo considerando-se o lado esquerdo, e 3, 4 e 6 meses considerando-se a
regido periorbital direita. Posteriormente a aplicacao final na regido periorbital a esquerda
foram repetidas as fotos com 1 semana, 1 més e 3 meses, contabilizando os 10 momentos
de observacdo. As avaliacOes finais da regido periorbital foram realizadas 6 meses apés a
primeira aplicacdo de RF em ambos os lados.

Todas as fotodocumentacdes foram feitas sempre pela autora, antes, 1 semana,
1 més e 3 meses depois de cada aplicacdo da RF fracionada. Os momentos finais de
observacdo em ambos os lados aconteceram apds 6 meses do inicio do tratamento.
Considerando que o tratamento da regido periorbital esquerda foi iniciado 3 meses
apos o da regido periorbital direita, a avaliagdo final da regido periorbital esquerda
ocorreu 9 meses apos o inicio de seu tratamento. As observacdes foram realizadas
pela autora em todos os momentos.

Variaveis estudadas:

* Variaveis demogréficas e clinicas — foram consideradas as variaveis demograficas
(idade, profissdo, escolaridade, fototipo), e clinicas (possiveis doencas sistémicas,
uso de medicamentos, exposicdo e uso de protetor solar, procedimentos estéticos
palpebrais anteriores, menopausa e reposi¢cao hormonal).

* Variaveis quantitativas — usando fotografias digitais e o software livre para analise
de imagens Image J (National Institute of Health, Bethesda, Maryland- EUA) foram
analisadas as distancias em pixels entre a margem palpebral inferior e as rugas,
medidas em trés locais, perpendiculares a margem da Pl em relacdo a pupila, e
namero de ritides horizontais em relacdo a margem palpebral (Figura 10). As medidas
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foram feitas tendo por base o diametro corneano horizontal de cada paciente, utilizado
para eliminar possiveis variagfes de tamanho na captura fotos. Todas as anélises
foram feitas pelo mesmo observador, considerando-se um pesquisador independente,
gue realizou as analises obedecendo a cegamento.
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Figura 10— Representacdo esquematica da andlise quantitativa das rugas. A esquerda da
imagem, na regido periorbital direita estdo representadas trés linhas pretas perpendiculares a
margem palpebral, que correspondem aos limbos medial e lateral e a pupila. No lado direito
da imagem, na regido periorbital esquerda, estd exemplificada a linha pupilar pela linha preta.
As setas brancas indicam a quantidade de rugas e as setas vermelhas representam a medida
entre as rugas. Fonte: Arquivo pessoal.

* Variaveis quali-quantitativas — a quantidade de rugas na regido periorbital foi avaliada
nas fotografias digitais utilizando uma escala numérica de zero a cinco, que classifica
a aparéncia da pele em relacdo as rugas (Lemperle et al.,2001), a saber: 0 — sem
rugas, 1 — rugas minimamente perceptiveis, 2 — rugas superficiais, 3 — rugas
moderadamente profundas, 4 — rugas profundas com bordas bem definidas e 5 —
rugas muito profundas com dobra redundante (Figura 11). A avaliacao foi feita por trés
médicas oculoplastas independentes, de modo aleatdério, apresentando-se fotos do
inicio e do final do tratamento, sem identificacdo de a qual momento correspondiam
0s registros fotograficos. Em seguida, a autora, de modo independente, avaliou se
houve concordancia entre as classificacdes feitas pelas observadoras e se houve
diminuicdo na pontuacao ap6és o tratamento com RF, o que foi considerado melhora
da qualidade da pele.
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Figura 11- Escala de avaliacdo de rugas periorbitais. Legenda: 0 - sem rugas, 1 - rugas
minimamente perceptiveis, 2 - rugas superficiais, 3 - rugas moderadamente profundas, 4 -
rugas profundas com bordas bem definidas e 5 - rugas muito profundas com dobra
redundante. Fonte: Lemperle et al., 2001.

* Variaveis qualitativas

1. um observador cego verificou alteracbes presentes na regido periorbital antes e
depois da aplicacdo da RF fracionada, como presenca de crostas, hiperpigmentagéo,
eritema, edema e vigo da pele.

2. avaliacdo de satisfacdo das pacientes foi feita por meio da aplicacdo de trés
qguestionarios, todos eles construidos especificamente para o presente estudo e
aplicados pela autora, antes e apos 7 dias e 3 meses de cada aplicacdo da RF
(Anexos C, D e E). No final das aplicacdes, foi aplicado questionario por investigador
independente e sob cegamento (Anexo F).

Aplicacdo dos questionéarios: os questionarios foram aplicados presencialmente,
pela pesquisadora, antes (Anexo C), ap6s 7 dias e 3 meses (Anexos D e E) de cada
aplicacdo e abrangeu dados sobre os cuidados locais pos procedimento, como 0 uso
da pomada e protetor solar e avaliou a satisfacdo da paciente com relacdo ao



43

resultado, classificando a dor durante o procedimento, e se a paciente realizaria

novamente as aplicacoes.

O questionario aplicado apos 3 meses de cada aplicacdo da RF (Anexo E)
avaliou se, na percepcao da paciente, ocorreu edema, eritema, hiperpigmentacéo, se
houve necessidade de utilizacdo de algum produto no local, e se o paciente indicaria
0 procedimento para algum amigo, novamente classificando o grau de satisfagéo da

paciente.

As respostas foram categorizadas em trés grupos: muito satisfeita, satisfeita ou
insatisfeita.

Foi utilizada a Escala Visual Analégica (EVA) para dor, que varia de 0 a 10, com
0 menor valor correspondente a nenhuma dor e o maior, como a pior dor imaginavel
(Figura 12) (Chapman et al., 1990).

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Figura 12- Escala Visual Analdgica consiste na avaliagdo dos componentes sensitivos da dor
em uma linha (sem dor em uma extremidade, até dor maxima na outra extremidade). Fonte:
Naime, 2013.

Sinais subjetivos denotando melhora da flacidez, melhora da qualidade da pele
ou piora da posicao palpebral também foram obtidos.

Ao término do estudo, um observador usando cegamento obtido utilizando
namero de cadastro das pacientes avaliou novamente a satisfacdo das pacientes por
meio de questionario eletrénico, de maneira remota, usando Google Forms (Google
LLC, 2018, California-USA), enviado via WhatsApp (Meta Platforms, Inc. 2009,
California- USA). Este questionario foi aplicado como meio de validar o questionario
que foi aplicado presencialmente pela autora.
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Aplicacédo do tratamento de RF fracionada: a aplicacdo da RF foi feita de modo

padronizado, seguindo o protocolo descrito a seguir.

Anestesia: o procedimento foi realizado sob anestesia local, obtida com a aplicacéo
topica Unica de pomada de lidocaina 4% (Dermomax® 40mg/g - Aché Laboratorios
Farmacéuticos SA, Sao Paulo, Brasil), distribuida em camada fina sobre a pele
periorbital 30 minutos antes do procedimento. A seguir, foi feita infiltracdo de
anestésico local, por meio da injecdo de 1 a 2 ml de cloridrato de lidocaina 2%
(Xylestesin® - Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda, Sdo Paulo, Brasil), a
qual foi adicionada Adrenalina 1% (Adren® - Hipolabor Farmacéutica Ltda, Sao Paulo,
Brasil), na concentracdo de 1:100.000.

Procedimento: com o paciente em decubito dorsal horizontal, foi colocada placa de
aterramento do aparelho sob o dorso das pacientes. Apos condicGes de antissepsia
local com digliconato de clorexidina aquosa 0,2%, colocacdo de campos estéreis e
umidificacdo da pele com gaze e soro fisioldgico 0,9% estéril, foi feita a aplicacdo da
RF fracionada (HF FRAXX), utilizando o aparelho Wavetronic 6000HF-FRAXX (Loktal
Medical Electronics, Sao Paulo, Brasil — ANVISA n°® 10362610008) (Figura 13).

Figura 13- Bisturi Eletrbnico Wavetronic 6000 Touch acoplado com Megapulse HF-FRAXX
6000Touch Sistema Megapulsatil de Radiofrequéncia Fracionada. Na regido inferior, da
esquerda para a direita, estdo a placa de aterramento, caneta para uso da funcdo monopolar
e caneta com 64 microagulhas para aplicagdo do FRAXX. (Loktal Medical Electronics, S&o
Paulo, Brasil — ANVISA n° 10362610008). Fonte: FRAXX: Apostila de introducdo a alta
frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. e Com. Ltda.-EPP.

A aplicagao foi feita na regido periorbital (Figura 14), usando uma caneta
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contendo 64 microagulhas, distanciadas entre si por 1,27mm com 0,2mm de
espessura e 0,8mm de comprimento, colocada perpendicularmente a pele, divididas
em oito colunas de oito agulhas cada. As aplicacdes foram realizadas em ambiente
ambulatorial, sempre pela autora (AAA), podendo a primeira aplicacdo ser feita
durante procedimento de blefaroplastia superior, associada ou ndo a elevacédo dos
supercilios, seguindo os mesmos parametros de aplicacao, foi realizada uma Unica
passada do aplicador sobre cada area tratada, distribuida em duas fileiras lineares
horizontais na regido periorbital, de maneira ndo coincidente, para evitar a
sobreposicdo das areas expostas. A primeira fileira foi posicionada na regido
infraciliar, a cerca de 2 milimetros da margem palpebral inferior, estendendo-se
lateralmente até a cauda do supercilio. A segunda fileira foi localizada em uma posicao
inferior & primeira. (Figura 15).

VA B
1 ' i (R § \ Pt ' »
Figura 14- A: Vista frontal da area de aplicacdo da RF fracionada na regido periorbital
respeitando o limite de 2 mm abaixo da margem ciliar e abrangendo a regiao lateral até cauda
do supercilio. B: vista lateralizada da area aplicada. Fonte: Arquivo pessoal.

2 - :
Figura 15- A: Aplicacdo da HF-FRAXX na regi&o periorbital. A aplicagéo foi feita umedecendo
a pele com uma gaze embebida em soro fisiolégico 0,9%. A ponteira utilizada na aplicagédo
possui 64 microagulhas, dispostas em 8 fileiras (B) da caneta de aplicacdo(C). O QR code

direciona para o video completo do procedimento. Fonte: Arquivo pessoal.
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O aparelho utilizado no presente estudo possui trés softwares de seguranca:

Sistema SIC (Skin Impedance Control): controla o tempo do disparo da RF fracionada
apos avaliar a impedancia do tecido. Ao quantificar a umidade e pressédo aplicada
sobre as microagulhas o aparelho libera o disparo com poténcia de 45W. Caso a pele
esteja seca, com umidade em excesso ou a pressédo do aplicador ndo esteja ade-
guada, o aparelho sinaliza no visor a orientacdo da conduta a ser seguida (Figura 16).
Smart shot de distribuicdo randémica de energia: a energia eletromagnética de 4Mhz
transaciona entre as colunas de microagulhas de forma alternada, de maneira que
duas colunas subjacentes ndo disparam em sequéncia (Figura 17). Com isso ha o
resfriamento da pele ao criar ilhas de tecido vaporizado em meio a tecido saudéavel
promovendo menor dano térmico (Figura 18).

Dual Deep Power: controle para minimizar o dano dos tecidos superficiais produzindo
mais dano térmico na derme que na epiderme, prevenindo formas de hiperpigmenta-
cao (Figura 19).

Figura 16- Reproducéo do esquema da tela do aparelho para selecionar a fungédo SIC do
FRAXX. A direita estéo representadas de cima para baixo trés situacdes: A) tecido com pouca
umidade ou pequena pressao sobre a pele aplicada; B) ao centro, condicéo ideal de presséo
e umidade para o disparo de 45W de poténcia; C) abaixo, condicdo de muita umidade do
tecido ou pressdo excessiva com a caneta de aplicacdo. Fonte: FRAXX: Apostila de
introducgéo a alta frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. & Com.
Ltda.-EPP.
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Figura 17- Controle de distribuicdo randémica Smart Shot de disparo que ndo permite que
pontos adjacentes disparem simultaneamente, inibindo o efeito térmico lateral e protegendo o
tecido adjacente aos micropontos (sequéncia de coluna). Fonte: FRAXX: Apostila de
introducéo a alta frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical Eletronics Ind. & Com.
Ltda.- EPP.

Figura 18- Aspecto das perfuragdes provocadas na pele que recebe a aplicacdo do HF-
FRAXX visto por uma lupa estereoscopica. Fonte: Casabona et al., 2004.

Maicr Energia

Epiderme Tempo Curto

TRT - Tempo de Relaxamento Térmeco

Menor Energia

Tempo varidvel

Controlado pela
fungao SIC

Figura 19- Software de gestdo para o efeito térmico ideal, por meio da equalizacdo da
poténcia DDP (Dual Deep Power), que controla o tempo e a intensidade da aplicacdo de
energia nas diferentes camadas da pele (derme e epiderme) em milésimos de segundo. Fonte:
FRAXX: Apostila de introducéo a alta frequéncia fracionada micro ablativa. Loktal Medical
Eletronics Ind. & Com. Ltda.- EPP.
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Conduta apoés o tratamento com RF Fracionada HF-FRAXX: imediatamente depois
da aplicagéo (Figura 20), a regido tratada recebeu aplicacdo de pomada cicatrizante
(Regencel®- Latinofarma Industrias Farmacéuticas LTDA, SP- Brasil). Para o periodo
pos-operatorio foi orientado o0 uso de compressas geladas por dois dias, e a mesma
pomada cicatrizante duas vezes por dia, durante 15 dias e prote¢éo solar com fator
de protecédo solar (FPS) acima de 50. Nos casos de hiperpigmentacao identificados
nas consultas, recomendou-se o uso de protetor solar anti-pigmento até a melhora da
coloragdo da pele. Foi recomendado evitar exposicdo direta ao sol até a completa
cicatrizacdo do local tratado. Possiveis complicacfes decorrentes da aplicacao da HF-
FRAXX foram conduzidas conforme as necessidades dos pacientes e estédo

apresentadas nos resultados.

Figura 20- Aspecto da pele imediatamente ap0s a aplicagdo de HF-FRAXX.
Fotodocumentacgéo a esquerda (A), com os olhos fechados, enquanto a direita (B), os olhos
estdo abertos. Fonte: Arquivo pessoal.

Obtencdo e processamento das fotografias digitais: foi realizado registro
fotografico sistematizado, utilizando uma camera de 12 megapixels (Apple,2020 -
Iphone 10 — Califérnia, EUA), no periodo da manhd, sempre na mesma sala, em
ambiente com luminosidade controlada, em temperatura ambiente, antes, 7dias, 1
més e 3 meses depois de cada aplicacdo da RF fracionada. A fotodocumentacao foi
realizada com a paciente em posicdo ortostatica, olhando para frente, estando o
observador em pé e na frente da paciente, com os olhos nha mesma altura dos olhos
da paciente, com os bracos flexionados aproximadamente a 45°, a uma distancia de
1 metro e com movimentacao lateral em relacao a paciente para captura das imagens
laterais. Para garantir a consisténcia e a qualidade das imagens, foi solicitado para as
pacientes que nao sorrissem durante as sessdes fotograficas, uma vez que 0 sorriso
pode acentuar as rugas na regido periorbital. Apés a obtencado das fotografias, as
imagens foram transferidas para computador pessoal (Lenovo, 2019 - Yoga 730 —
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China), para posterior andlise.

Andlise estatistica: todos os dados obtidos foram transferidos para Planilha Excel
(Microsoft Corporation, Microsoft Office Excel. Redmond, Microsoft Corporation, 2022,
WA- Washington, EUA) e analisados estatisticamente, utilizando analise descritiva,
com o célculo de média, desvio padrao, valores minimo, maximo e mediana para
varidveis quantitativas, frequéncias e percentuais para variaveis categorizadas para o
momento inicial e no seguimento.

As comparacbes de médias foram feitas de acordo com o delineamento para
medidas repetidas, avaliando diferencas entre 0s momentos, utilizando a anélise de
variancia (ANOVA), seguida do teste de comparacdo multipla de Tukey, em caso de
distribuicdo normal dos dados. Quando a distribuicdo néo foi normal, foi feito um ajuste
em distribuicdo gama, seguindo o mesmo delineamento e aplicando o teste de
comparacao multipla de Wald. Para variaveis discretas, foi utilizada a distribuicdo de
Poisson, seguida do teste de comparagdo mudultipla de Wald. Os modelos foram
ajustados considerando possiveis variaveis de confuséo.

Apés a avaliacdo das fotografias digitais pelos trés avaliadores, foi calculado o
coeficiente de concordancia kappa mdultiplo, para o pré e para o pos-tratamento. A
avaliacdo nos momentos foi feita utilizando o teste do qui-quadrado.

Associacdes entre variaveis categorizadas nos momentos foram avaliadas
utilizando teste qui-quadrado de tendencia.

Em todas as analises foi fixado o nivel de significancia de 5% ou o p-valor
correspondente. Todas as andlises foram feitas utilizando o programa SAS (SAS
Institute Inc. SAS for Windows, Versao 9.4. Cary, NC: SAS Institute Inc., 2010) e pelo
programa R (R Core Team for Windows, Versdo 4.2.1. Viena, Austria: R Foundation
for Statistical Computing, 2022).
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RESULTADOS

Quarenta e oito mulheres foram incluidas na pesquisa e 41 concluiram o periodo
de acompanhamento planejado para o estudo. Sete pacientes ndo completaram as
reavaliacfes, tendo sido excluidas e nao repostas.

A idade das participantes variou entre 32 e 73 anos (Média=51,78+9,21 anos).
Nenhuma paciente apresentava fototipo de Fitzpatrick | e o tipo Il foi o mais frequente
(26/63,41%). Nove (21,95%) pacientes relataram exposicdo solar crénica, com média
de 13,22+14,93 anos e com média de 7,11+3,44 horas diarias. Em relacdo ao protetor
solar, 32 (78,05%) faziam uso diariamente, em média ha 11,25+6,93 anos. Vinte e oito
(68,29%) estavam na menopausa, tendo o periodo da menopausa ocorrido em média
aos 47,96%4,75 anos. A reposicdo hormonal era feita por 11 (39,29%) pacientes, em
meédia ha 3,36+2,62 anos (Tabela 2).

Tabela 2: Variaveis descritivas referentes as pacientes tratadas com HF-FRAXX na regido
periorbital - UNESP, 2024.

Variaveis Valores
Fototipo segundo Fitzpatrick: Numero (%)
Il 9 (21,95)
1] 26 (63,41)
v 6 (14,63)
Exposicéo solar crénica 9 (21,95)
Protecao solar diaria 32 (78,05)
Menopausadas 28 (68,29)
Reposi¢ao hormonal 11 (26,83)
MédiatDP
Idade (anos) 51,78+9,21
Anos de exposicao solar cronica 13,22+14,93
Média de horas diérias de exposicao solar crénica 7,11+3,44
Média de anos de protecao solar diaria 11,2546,93
Idade da menopausa (anos) 47,96+4,75
Anos de reposi¢cdo hormonal 3,36+2,62

A escolaridade da maioria das pacientes (19/46,34%) era o ensino fundamental
completo. Técnicas de enfermagem (6/14,63%), considerada atividade de nivel
técnico e funcionarias publicas (6/14,63%), considerada atividade intelectual, foram
as profissbes da maioria das participantes. Vinte e nove (70,73%) pacientes
apresentavam comorbidades, com uso didrio de medicacdes, sendo a hipertensédo
arterial sistémica a mais comum (13/31,70%). Outras comorbidades foram: ansiedade,
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arritmia, depressédo, endometriose, enxaqueca, fibromialgia, hipercolesterolemia,
lombalgia e varizes. Quinze (36,59%) pacientes haviam feito cirurgia palpebral prévia,
e 14 (34,14%) tiveram a primeira aplicagdo da RF fracionada juntamente com a
blefaroplastia superior, sendo que em nove destas (21,95%), foi associada técnica de
Castanhares (elevacao direta dos supercilios) ou a pexia interna (acesso ao supercilio
feito pelo sulco palpebral superior e fixacdo do supercilio ao peridsteo usando fio de
Nylon 5-0) (Tabela 3).

Tabela 3: Dados referentes a escolaridade, profissdo, doencgas sistémicas e associacao de
cirurgias a aplicagdo de HF-FRAXX — UNESP, 2024.

Variaveis Frequéncia %
Escolaridade

Fundamental Completo 3 7,32
Médio Completo 19 46,34
Superior Incompleto 1 2,44
Superior Completo 13 31,71
Pés-graduacgéo 5 12,2
Profisséo

Atividades de nivel técnico 17 41,46
Atividades intelectuais 24 58,54

Doengas Sistémicas
Sim 29 70,73
Nao 12 29,26

Cirurgia associada a aplicacdo de HF-FRAXX
Supercilio + palpebra superior 9 21,95
Palpebra superior 5 12,20

Pequenas crostas foram observadas nos pontos de entrada das microagulhas
apos 7 dias (Figura 21). Nao houve efeito adverso grave relacionado com a aplicacao
do FRAXX, tais como bolhas, infec¢des ou cicatrizes atroficas nas areas tratadas.
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Figura 21- Formacdo de crostas na éarea tratada com microagulhas de HF-FRAXX. A
esquerda (A), é apresentada a vista anterior da area com crostas, e a direita (B), a mesma
regido é exibida em vista lateralizada. Observa-se também o inicio do processo de
descamacgdo da pele, caracterizado pela remocdo gradual das crostas, evidenciando a

renovacgao celular. Fonte: Arquivo pessoal.

O observador cego registrou 7 (17,07%) casos de hipercromia antes da
aplicacdo do FRAXX em regéo periorbital direita, provavelmente em decorréncia de
alteracdes pigmentares presentes nas pacientes como a ceratose actinica pelo efeito
de exposicdo solar ou lentigo senil. Apés a primeira aplicacao, ocorreu hipercromia
em 12 (30%) regides periorbitais direitas e 2 (5%) esquerdas; na segunda aplicacao,
13 (32,5%) a direita e 3 (7,3%) a esquerda (Tabela 4), com duracdo média de
45,48+7,38 dias (Tabela 5).

Tabela 4: Hiperpigmentacao antes e ap0s aplicagdo de HF-FRAXX na regido periorbital direita
e esquerda - UNESP, 2024.

Regido Momento de aplicacdo
periorbital
antes % 12 aplicacdo %  22aplicacdo %  Total p-valor*
Direita
sim 7 17,1 12 30,0 13 325 32 0,1585
nao 34 82,9 28 70,0 27 67,5 89
Total 41 40 40 121
Esquerda
sim 0 0,0 2 5,0 3 7,3 5 0,2327
nao 41 100,0 38 95,0 38 92,7 117
Total 41 40 41 122

*teste qui-quadrado de tendéncia

A hiperpigmentacédo da pele no local das aplicacdes ndo apresentou associacao
estatistica relevante com o fototipo de Fitzpatrick (Tabela 5) e ocorreu especialmente
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em pacientes que se expuseram ao sol apds as aplicacbes e naquelas que néo
utilizaram protetor solar (Figura 22). Foi indicado uso de protetor solar anti-pigmento
para os casos de hiperpigmentacdo e uma paciente usou tretinoina gel a 0,025%
(Vitacid® gel Theraskin Farmacéutica Ltda. Ind. Bras. 2001, Sao Paulo- SP, Brasil),
com resolucao do quadro. Em todos os casos a hiperpigmentacao foi transitéria, ndo
havendo nenhuma paciente com hiperpigmentacdo permanente da pele apos a
aplicacao de HF - FRAXX na regiéo periorbital.

Tabela 5: Duragédo da hiperpigmentacdo na area periorbital apos a aplicacdo de HF-
FRAXX e relagéo entre o fototipo de Fitzpatrick e hiperpigmentagéo periorbital apés 1 ou 2
aplicacdes de RF fracionada -UNESP, 2024.

Hiperpigmentacéo Observacbes Média (dias) DP
12 aplicacdo regigo periorbital direita 5 44,4 6,5
22 aplicacéo regido periorbital direita + 9 47,22 8,27
12 regido periorbital esquerda
12 aplicagéo regido periorbital es- 6 44,83 7,36
querda
Total 45,48 7,38

Fitzpatrick

Variaveis I % % IV % Total p-valor*
Hiperpigmentacdo 12 aplicacdo regidzo 1 11,1 2 77 2 333 5 0,2225
periorbital direita
Hiperpigmentacdo 22 aplicacdo regidgo 2 22,2 5 192 2 333 9 0,7534

periorbital direita e 12 aplicagdo regiao

periorbital esquerda

Hiperpigmentacdo 22 aplicacdo regidzo 1 11,1 3 115 2 33,3 6 0,3738
periorbital esquerda

DP= desvio padrdo, *-teste qui-quadrado.

L T

Figura 22- Hiperpigmentag&o na area periorbital ap6s duas aplicacdes HF-FRAXX em cada
lado. A esquerda (A), a imagem mostra a regido com os olhos fechados, enquanto a direita
(B), a mesma area é exibida com os olhos abertos. Observa-se que a hiperpigmentacéo é
mais intensa no lado esquerdo, que recebeu a aplicagdo mais recente, enquanto o lado direito
apresenta uma hiperpigmentacdo menos pronunciada, visto que a aplicacdo foi realizada em
momento anterior. Fonte: Arquivo pessoal.

No questionario aplicado pela pesquisadora logo apés a paciente receber a
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aplicacdo da RF fracionada, foram relatados edema (85/69,02%) e eritema
(83/67,48%), com duracdo de 3,73+3,12 dias. Trés (7,32%) pacientes tiveram
intolerdncia a pomada Regencel®, manifestada por edema bipalpebral, prurido e
eritema cutaneo (Figura 23). Nestes casos, a pomada foi substituida por Bepantol®
Derma (Produtos Roche QFSA, Rio de Janeiro — RJ, Brasil) ou por Cicaplast

(L’Oréal,Paris, Franca).

Figura 23- A: edema bipalpebral e eritema cutaneo a direita em vista frontal; B: paciente
em posicao lateralizada (B). Fonte: Arquivo pessoal.

Nenhuma paciente desenvolveu efeito adverso grave relacionado com a

aplicacdo da HF FRAXX, tais como bolhas, infec¢fes ou cicatrizes atroficas nas areas
tratadas.

ApoGs a aplicagdo de HF-FRAXX observou-se reducdo no numero de rugas
horizontais lineares na regido periorbital em ambos os lados. Houve tendéncia de
melhora das rugas periorbitais com as aplicagfes da HF-FRAXX em ambos os lados.
Além disso, ndo houve diferenca nos resultados entre as pacientes que estavam na
menopausa e aquelas que realizavam reposicdo hormonal e nao houve
potencializacdo do resultado da RF fracionada quando associada com cirurgia (Tabela
6).
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Tabela 6: Quantidade de rugas na regido periorbital coincidente com uma linha passando pelo
limbo nasal, pupila e limbo temporal, antes, apés uma e ap6s duas aplicacbes de RF
fracionada e avaliac@o dos resultados da RF fracionada associada a cirurgia -UNESP, 2024.

Regido periorbi- Local N Média DP p-valor*
tal direita

antes limbo nasal 41 3,9 1,18 a 0,4336
12 aplicacéo limbo nasal 40 3,85 1,17 a

22 aplicagéo limbo nasal 40 3,68 1,16 a

antes linha pupilar 41 4,22 1,21 a 0,0824
1 aplicacéo linha pupilar 40 4,18 1,03 a

22 aplicagéo linha pupilar 40 3,9 1,08 a

antes linha temporal 41 4,22 1,39 a 0,5393
1 aplicagéo linha temporal 40 4,08 11 a

22 aplicagéo linha temporal 40 3,95 1,15 a

Regido periorbi- Local N Média DP p-valor*
tal esquerda

antes limbo nasal 41 41 1,09 a 0,1161
12 aplicagéo limbo nasal 40 3,83 1,13 ab

22 aplicagéo limbo nasal 41 3,68 0,82 b

antes linha pupilar 41 4,27 1,12 a 0,0416
12 aplicagéo linha pupilar 40 3,8 0,99 b

22 aplicagéo linha pupilar 40 3,9 1,01 b

antes linha temporal 41 4,15 1,2 a 0,024
12 aplicacéo linha temporal 40 3,68 1 b

22 aplicagao linha temporal 40 3,65 0,98 b

Analise da quantidade de rugas associada a cirurgia

Regiéo perior- Regido periorbital

Média DP p-valor* Média DP p-valor*

bital direita esquerda

antes 3,78 1,17 0,62 antes 4,04 1,04 0,25
12 aplicagéo 3,88 1,18 12 aplicagéo 3,79 0,89

22 aplicagao 3,68 1,04 22 aplicagéo 369 0,71

antes 4,35 1,17 0,40 antes 4,45 1,06 0,30
12 aplicacéo 4,29 1,04 12 aplicacéo 4,16 0,85

22 aplicagao 413 0,90 22 aplicagéo 4,29 1,05

antes 4,10 1,29 0,76 antes 4,32 0,92 0,62
12 aplicacéo 410 1,09 12 aplicacéo 4,14 0,90

22 aplicagao 421 1,16 22 aplicacéo 4,20 0,94

*p-valor referente ao ajuste do modelo em medidas repetidas com distribuicdo de Poisson seguido do
teste de comparacao multipla de Wald. Médias seguidas da mesma letra ndo diferem entre si no nivel
de 5%. DP= desvio padréo.

As pacientes referiram que o aspecto da pele melhorou e notaram melhora no
vico da pele no local da aplicacdo da HF- FRAXX, concordando com as observacoes
sob cegamento. A dor durante a aplicacao do tratamento foi considerada toleravel por
todas as pacientes, classificada pela escala EVA como em média de 3,44 + 2,29
(Tabela 7).
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Tabela 7: Aspecto do vico da pele analisado por observador cego e classificagdo da dor
durante a aplicacdo da RF fracionada por meio da escala EVA relatada em questionario
durante consulta -UNESP, 2024.

Regido antes % 1%aplicagdo Total 22aplicagdo % total p-va-
periorbi- lor*
tal
Direita sim 13 325 7 17,1 12 30,0 32 0,2387
nao 27 67,5 34 82,9 28 70,0 89
Total 40 41 40 121
Esquerda sim 7 17,1 12 30,0 20 48,8 39 0,0083
nao 34 829 28 70,0 21 51,2 83
Total 41 40 41 122
Dor Média DP
12 Aplicagéao regido periorbital direita 3,46 2,5
22 Aplicacéo regido periorbital direita + 12 Aplica- 3,49 2,27
¢ao regido periorbital esquerda
22 Aplicacdo regido periorbital esquerda 3,38 2,09
Total 3,44 2,29

* teste qui-quadrado de tendéncia.

Mudancas na pele da regido periorbital inferior foram observadas apos o
tratamento com a HF-FRAXX (Figura 24).
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Figura 24- Fotodocumentagdo de pacientes participantes do estudo antes e depois da
aplicacdo de HF FRAXX. As letras Al, B1, C1 revelam pacientes antes do procedimento e as
A2, B2, C2 apos segmento de 9 meses, decorrente de duas aplicacdes na regido periorbital.
Fonte: Arquivo pessoal
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A avaliacéo feita pelas trés oculoplastas mostrou concordancia mais consistente
antes do tratamento, com valores de kappa entre 0,25 e 0,31, indicando um
alinhamento razoavel nas observacdes. Apds o tratamento, os valores de Kappa
ficaram entre 0,11 e 0,12, sugerindo uma leve variacéo nas percepcdes das melhorias
nas rugas. No entanto, todos os resultados foram estatisticamente significativos, com
p-valores abaixo de 0,05, sugerindo que houve variacéo na percepcao de melhora das
rugas apos o tratamento (Tabela 8).

Tabela 8: Concordancia entre oculoplastas na classificagdo de rugas periorbitais-UNESP,
2024.

Concordancias N Observacdes Kappa z  p-valor
Regido periorbital direita antes 41 3 0,31 6,43 <0,0001
Regido periorbital direita depois 41 3 0,12 2,46 0,0139
Regido periorbital esquerda antes 41 2 0,25 3 0,0027
Regido periorbital esquerda depois 41 3 0,11 2,25 0,0244

A satisfacdo das pacientes, avaliada por meio de questionarios, aplicados
presencialmente pela autora e via Google Forms apds duas aplicacdes de HF -FRAXX
de cada lado da regido periorbital, revelaram que todas as participantes ficaram
satisfeitas com os resultados do procedimento. Foi relatada melhora significativa na
aparéncia da pele e disposicao para repetir e recomendar o tratamento para outras
pessoas.

Os resultados quantitativos e qualitativos obtidos no presente estudo mostraram
que é possivel obter rejuvenescimento da pele da regido periorbital com aplicacdo de
HF-FRAXX, com melhora ja na primeira aplicacdo e com aumento dos efeitos com o
segundo procedimento.
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DISCUSSAO

A motivagdo para a realizacdo do presente estudo foi quantificar os efeitos da
HF - FRAXX aplicada sobre a pele da regiao periorbital. Os resultados mostraram que
a HF - FRAXX contribui para um aspecto mais saudavel da pele tratada e consegue
reduzir as rugas lineares horizontais da regiao periorbital desde a primeira aplicacao,
com melhora do vi¢o e reducéo do aspecto craquelado da pele. Hiperpigmentacéo
transitéria € uma possibilidade em poucas pacientes. As pacientes ficaram satisfeitas
com o tratamento.

A escolha por avaliar os efeitos da HF-FRAXX na regido periorbital decorreu da
disponibilidade dessa tecnologia no mercado nacional e ja aprovada pela ANVISA. O
equipamento Wavetronic 6000 HF-FRAXX é muito seguro, possuindo softwares que
promovem disparos individualizados, em tempo e poténcia, para cada paciente, como
o Sistema SIC (Skin Impedance Control), que controla o tempo do disparo de acordo
com a resisténcia do tecido de cada paciente; o Smart shot de distribuicdo randémica
de energia entre as colunas de microagulhas, o que permite o resfriamento da pele
adjacente; e o Dual Deep Power, que produz maior dano térmico na derme que na
epiderme, prevenindo a hiperpigmentagao.

Ha grande variedade de tipos de equipamentos e de tratamentos no mercado
para tratamento da regido periorbital. No entanto, ha poucos estudos quali-
quantitativos que permitam escolher com seguranca o tratamento que podera
realmente trazer beneficios aos pacientes, e que possa aliar baixo custo, tempo curto
de recuperacédo e poucos efeitos indesejaveis.

O presente estudo se baseou em tamanho amostral definido estatisticamente,
com grande numero de observacgdes, considerando-se os 10 momentos de avaliacao.

Amostras modestas, associadas a grande variabilidade etaria ou de outros
parametros, possibilitam vieses maiores e resultados menos confiaveis.

A amostra avaliada neste estudo foi composta por mulheres. Na realidade, houve
desinteresse dos homens em participar, fato muito conhecido quando se trata de
procedimentos estéticos.

Para fortalecer os resultados, os critérios de exclusdo foram estritos, néo
admitindo pacientes que realizaram procedimentos palpebrais de qualquer natureza
por periodo de seis meses antes do inicio da pesquisa, a fim de evitar possiveis
interferéncias e fatores de confusdo. Essa medida garante que os efeitos observados
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sejam exclusivamente atribuidos ao tratamento atual e ndo a procedimentos preévios,
com maior preciséo e validagao dos resultados obtidos.

No presente estudo, houve melhora das ritides em mulheres de todas as idades.
Porém, a HF- FRAXX tem melhor resultado para pacientes com sinais precoces do
envelhecimento, com rugas leves ou moderadas (Alster et al., 2004; Bogle et al.,
2007).

Além de possiveis alteracdes da pele mais evidentes em pessoas idosas,
mulheres menopausadas podem ter significativa reducdo dos niveis estrogénicos,
horménio que é essencial para a saude da pele. A reducdo dos estrogénios esta
associada a perda de colageno, levando a mudancas na elasticidade, flacidez e
formacao de rugas (Brincat et al., 2005), e influenciam a capacidade de recuperacéo
da pele apds procedimentos estéticos. Porém, a aplicacdo do HF-FRAXX nao resultou
em diferenca relevante na diminuicdo das rugas de mulheres menopausadas. Outros
fatores relacionados com a idade e que poderiam influenciar os desfechos clinicos
mais desfavoraveis em idosos poderiam ser o maior tempo de foto exposi¢cao e o uso
inadequado de protetor solar pelos idosos (Alster et al., 2007).

Dados como escolaridade e profissdo desempenham um papel importante na
procura por procedimentos estéticos. A selecédo feita no presente estudo, admitindo
pacientes do ambiente do hospital universitario, onde foi feito o recrutamento, levou a
se ter mais pessoas esclarecidas compondo a nossa amostra, com o0 desejo de
melhora estética como principal motivagcéo das pacientes. Fatores como renda e nivel
educacional afetam a motivacdo para a busca de procedimentos estéticos, estimulada
pela autoconfianca e melhora da autoestima, evidenciando como fatores
socioeconémicos se relacionam com a decisdo de realizar intervencbes para a
melhora da aparéncia (Ligh et al., 2020).

As pacientes eleitas para o tratamento receberam, em ambiente ambulatorial,
aplicacbes de HF- FRAXX na regido periorbital. A aplicacdo da HF- FRAXX é
acompanhada de dor. Por isso, uma camada de pomada e infiltracdo anestésica foram
usadas antes da aplicacdo da HF- FRAXX. A infiltracdo do anestésico proporcionou
maior conforto para as pacientes e foi similar aos estudos prévios que utilizaram a
aplicacdo de HF- FRAXX com o mesmo aparelho Wavetronic 6000 HF-FRAXX
(Casabona et al., 2014; Lima et al.,, 2015). Com a infiltracdo do anestésico, as
pacientes consideraram o procedimento como apresentando dor toleravel,
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correspondente a um nivel moderado na escala EVA.

As aplicagbes HF-FRAXX foram n&o simultaneas e foram divididas em trés
momentos, com intervalo de trés meses entre elas. Esta aplicacéo feita em momentos
diferentes em cada uma das palpebras, permitiu que a propria paciente fosse o seu
controle, minimizando variaveis de confusédo. Assim, as aplicagfes independentes em
cada palpebra permitiram comparar os lados. Assimetrias faciais poderiam dificultar
as comparacoes. Entédo, a opgéo foi comparar um lado com ele mesmo ao longo do
tempo.

As fotografias foram obtidas utilizando uma camera de 12 megapixels (iPhone
10), sempre pela manhd, em ambiente controlado quanto a luminosidade e
temperatura. As pacientes foram posicionadas de forma padronizada, com o
observador a frente e alinhado aos seus olhos, garantindo a consisténcia nas
imagens. Para evitar que a expressao facial interferisse na analise, as pacientes foram
orientadas a manter uma expressao neutra, ja que sorrir acentua as rugas periorbitais.
A utilizacdo da camera do smartphone, aliada a padroniza¢cdo do ambiente, distancia
e iluminacéo, possibilitou a obtencdo de fotos comparaveis, conforme demonstrado
por Pinheiro (2013). Apdés a captura, as imagens foram transferidas para um
computador para andlise estatistica.

Para verificar a reprodutibilidade do método de avaliacdo fotogréfica, trés
observadoras especialistas realizaram uma andlise das imagens, e a taxa de
concordancia entre elas foi avaliada estatisticamente. O indice kappa, um coeficiente
gue exclui a casualidade ao calcular a concordancia entre observacdes pareadas, foi
utilizado para qualificar o grau de concordancia e permitir a comparagdo com
coeficientes de outros estudos (Pereira, 1995; Altman, 1995). Os resultados obtidos
por meio dessa analise mostraram um indice estatisticamente significativo,
confirmando a confiabilidade do método fotografico na avaliagéo clinica.

O acompanhamento foi feito durante nove meses, por meio de avaliacdes
presenciais para fotodocumentacéo e aplicacdo de questionario de satisfacéo.

Os cuidados poés-aplicagdo da HF-FRAXX incluiram o uso de protetor solar e da
pomada cicatrizante Regencel®. A escolha desta pomada se deve a sua versatilidade
tanto para uso cutaneo, quanto oftalmoldgico, especialmente considerando a
proximidade da area tratada com os olhos. Trés pacientes (7,32%) apresentaram
sinais de hipersensibilidade a pomada, o que a torna uma opc¢ado favoravel para
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aplicacao apos o procedimento.

Procedimentos cirdrgicos, como a blefaroplastia, a elevacdo dos supercilios
(técnica de Castanhares) ou a fixacao interna dos supercilios foram considerados para
realizagé@o simultanea com a aplicagdo de HF-FRAXX. Ao remover o excesso de pele
das palpebras superiores ou se realizar a elevacéo do supercilio poderia ser possivel
intensificar a diminuicdo das ritides (Passot, 1919; Kikkawa et al., 2010), efeito este
gue nao foi observado nos pacientes do presente estudo. Ou seja, a associagao da
aplicacdo de HF-FRAXX com blefaroplastia com ou sem procedimentos para
modificacdo da posicdo do supercilio ndo resultou em maior reducdo das rugas
lineares horizontais na regiao periorbital inferior.

A analise guantitativa das rugas periorbitais apos a aplicacdo da HF- FRAXX
indicou uma tendéncia de diminuicdo no niumero de rugas horizontais desde a primeira
sessdo, que se intensificou apdés a segunda aplicacdo, com a HF-FRAXX
apresentando resultados ainda mais expressivos, o que ja foi citado por outros (lyer
et al., 2003).

A qualidade da pele tratada com HF-FRAXX analisada sob cegamento
apresentou melhora no vigo no presente estudo. Este efeito foi também observado
pelas pacientes, que expressaram satisfacdo principalmente relacionada com o vico
da pele tratada. Este € um parametro bem subjetivo, revelado pela pesquisa
qualitativa. As pacientes demonstraram, ainda, desejo de reaplicacdes.

A flacidez da pele da regido periorbital pode melhorar com a aplicacdo de HF-
FRAXX. Embora ndo tenhamos quantificado este parametro, outra pesquisa usou
medi¢cdes com um elastbmetro e confirmou haver melhora da flacidez, também
relatando satisfacé@o e percepcéo de beneficios estéticos (Willey et al., 2010).

A RF promove levantamento facial e reducéo das rugas (Fitzpatrick et al.,2003;
Javate et al., 2014). A melhora da qualidade da pele e o efeito de lifting podem ser
atribuidos a estimulo para producdo de colageno, elastina e acido hialurénico, que
ajudam a preencher as rugas, contribuindo para a retragdo da pele, resultante do
trauma tecidual (Hantash et al., 2009). O calor gerado pelo aparelho provoca a
desnaturacao das proteinas ao danificar a estrutura do colageno presentes na derme,
causando a “elevagao” da pele facial (Arnoczky et al., 2000; Tanzi et al., 2003; Belenky
et al., 2012;).

As aplicagdes feitas nao induziram complica¢cées importantes para a regidao do
estudo. Algumas pacientes tiveram hiperpigmentacao transitéria no local da aplicagéo,
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com duracdo menor que o tempo idealizado para o seguimento clinico. Nao foram
incluidas pacientes com fototipos mais altos (Fitzpatrick V ou VI), o que pode ter
contribuido para a ndo correlacdo entre a hiperpigmentacdo e a cor da pele neste
estudo.

Nosso periodo de observacdo dos pacientes foi de 6 meses a 9 meses. A
duracdo dos beneficios da RF pode variar, alcancando até seis meses, devido as duas
fases do seu mecanismo de a¢do: um breve periodo inicial de contragéo do colageno,
seguido por um prolongado tempo de remodelamento, que pode durar seis meses ou
mais, com uma contracao tecidual maior resultante da sintese de colageno (Fitzpatrick
et al., 1991). A satisfacdo das pacientes ao final do tratamento concordou com esses
achados.

Este estudo apresenta limitacbes, como o fato de ser monocéntrico, com
diversos momentos de avaliagao, variagdes de idade e fototipo entre as pacientes, o
gue minimiza a generalizacéo dos resultados. Entretanto, todas as medidas tomadas
para uniformizar as avaliacdes e 0 cegamento nas avaliacdes aumenta a validade dos
achados pela homogeneidade dos parametros estudados.

Como vantagens da técnica de HF-FRAXX podemos citar a simplicidade de
aplicacdo, a rapida recuperacdo, o baixo tempo de inatividade, as complicacdes
reversiveis e os resultados estéticos satisfatorios. Acresce-se a estes fatores, o0 baixo
custo do aparelho e de cada aplicagao, que inclusive pode ser tolerada sob anestesia
local. No entanto, em certas populacbes, sua eficiéncia tem sido limitada,
possivelmente devido a diferencas genéticas nas amostras estudadas e a variedade
de tipos de pele existentes (Vierkoter et al., 2012).

Em sintese, a HF-FRAXX €& uma opcdo segura e bem aceita para o
rejuvenescimento da pele. Utilizando a metodologia proposta, foi possivel observar
melhora das rugas periorbitais e do vigo da pele. Para o futuro, novos estudos devem
ser providenciados, utilizando maior numero de aplicagdes ou intensificando os
parametros de aplicacdo. O baixo indice de complicagBes que foram observadas no
presente estudo nos autoriza a elevar os parametros que foram aqui utilizados.
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CONCLUSAO

Com base nos resultados obtidos, a aplicacdo da RF fracionada:

- Melhora a aparéncia estética da regido periorbital de mulheres, com potencial

para o rejuvenescimento da regiao;

- Reduz as rugas periorbitais, com tendéncia a efeitos melhores depois da

segunda aplicacao;

- O vico e a textura da pele melhoram apés a aplicacédo da RF fracionada;

- As pacientes ficam satisfeitas com os resultados obtidos;

- N&o foram observadas complicacdes permanentes com as aplicacdoes de RF
fracionada realizadas.

Os autores consideram ser necessario realizar outros ensaios clinicos
randomizados controlados e comparativos para encontrar um protocolo de aplicacao

da RF fracionada ainda mais efetivo para o rejuvenescimento periorbital.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

(Conselho Nacional de Saude, Resolucao 466/2012)

Convido o Sr(a) a

participar como voluntario do projeto de pesquisa intitulado:

“Eficacia da Radiofrequéncia Fracionada no Rejuvenescimento

Periorbital de Mulheres: Um Ensaio Observador-Cego”
sob responsabilidade da pesquisadora Dra. Amanda Alexia Matheus Pires de
Almeida. O estudo sera realizado com aplicacdo de radiofrequéncia fracionada na
pele da regido da péalpebra inferior, com a intencdo de melhorar a flacidez e rugas no
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para divulgacdo em reunides e revistas cientificas, e vocé ndo sera identificado como
participante da pesquisa. Além disso, vocé sera informado de todos os resultados
obtidos. Vocé néo tera quaisquer beneficios ou direitos financeiros sobre os eventuais
resultados decorrentes da pesquisa. Este estudo é importante porque seus resultados
forneceréo informacdes para que possa haver beneficio para outros pacientes com
flacidez palpebral, por ser um método de baixo custo e com risco minimo de
complicaces.



CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Diante das explicacdes, se vocé concorda em participar deste projeto, coloque sua
assinatura a seguir e forneca os dados solicitados.
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R.G.. Fone( )

Endereco:

Nome Pesquisadora: Dr2. Amanda Alexia Matheus Pires de Almeida /Fone: (14)
998563389

Orientadora: Prof2. Titular Dr2. Silvana Artioli Schellini

Instituicdo: Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP / Depto. De OFT/ORL/CCP
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ANEXO C

Questionario inicial:

Nome

Idade

Escolaridade (1- analfabeto; 2- Fundamental 1(C ) 2( ) 3( ) 4()
Incompleto; 3- Fundamental Completo; 4- Ensino
Médio Incompleto; 5- Ensino Médico Completo; 6- 5( ) 6( ) 7( ) 8¢
Superior Incompleto; 7- Superior Completo; 8- Pos-
graduagao

Profissao

Trabalha ou trabalhava no sol? ( )SIM ( ) NAO

Quantas horas de exposi¢ao solar por dia? horas/dia

Utiliza protecéo solar? ( )SIM ( )NAO

Ha quantos anos utiliza protecao solar diariamente? anos

Cirurgia palpebral prévia? ( )SIM ( ) NéO

Aplicacdo de HF FRAXX durante cirurgia palpebral? | () SIM ( ) NAO

Qual tipo de cirurgia junto com a aplicagao HF () Supercilio + BS ( )BS
FRAXX?

Possui doenca sistémica? ( )SIM ( ) NAO

Qual(is) doenca(s) sistémica(s)?

Faz uso de medicac&o? ( )SIM ( )NAO

Qual medicagao?

Menopausa (_)SIM (_ )NAO

Idade da menopausa? anos

Realizou reposicdo hormonal? ( )SIM ( ) NAO

Por quantos anos realizou reposi¢do hormonal? anos

Fototipo de Fitzpatrick () o« ) ( ) IV




ANEXO D

Questionario 7 dias:

Nome

Idade

Fez uso da pomada? (__)SIM (__)NAO

Fez uso do protetor solar? (_)SIM ( ) NAO

Qual o nivel da dor pela EVA?

Qual a tolerancia para dor? () Toleravel ( ) Intoleravel

Qual o nivel de satisfacéo? ( Muito satisfeita ( )Satisfeita ( )Insatisfeita
Faria aplicagdo de HF FRAXX novamente? ( )SIM ( ) NAO




ANEXO E

Questionario 3 meses:

Nome

Idade

Fez uso da pomada? (__)SIM (__)NAO
Fez uso do protetor solar? (_)SIM ( ) NAO
Edema (_ )SIM ( ) NAO
Eritema (_ )SIM ( ) NAO
Recomendaria para uma amiga? ( )SIM ( ) NAO
Hiperpigmentacéo ( )SIM ( )NAO
Usou algum produto para hiperpigmentagéo? ( )SIM ( ) NAO
Qual produto?

A hiperpigmentagéo durou quantas semanas? semanas

Qual o nivel de satisfagéo?

( )Muito satisfeita ( )Satisfeita ( )Insatisfeita




ANEXO F

Questionario final

Nome

Qual o nivel da dor pela EVA?

Inchou apds o procedimento? ( )SIM ( ) NAO
Quanto temo demorou para melhorar o inchago? semanas

A pele ficou vermelha apds o procedimento? ( )SIM ( ) NAO
Quanto tempo demorou para melhorar? semanas

A pele no local da aplicagdo ficou mais escura? ( )SIM ( ) NAO
Quanto tempo durou o aspecto de pele escura? semanas

Usou algum produto além do protetor solar para ( )SIM ( ) NAO
melhorar a pele escura?

Qual produto?

Considera que o aspecto da pele mudou para ( )SIM ( ) NAO
melhor?

Melhorou o vigo da pele ao toque? ( )SIM ( ) NAO
Considera que diminuiram as rugas finas, ( )SIM ( ) NAO
principalmente o aspecto craquelado da pele?

Qual o nivel de satisfagédo? ( )Muito satisfeita ( )Satisfeita ( )Insatisfeita
Faria aplicacdo de HF FRAXX novamente? ( )SIM ( ) NAO
Indicaria o tratamento com HF FRAXX para alguma | ( ) SIM ( ) NAO

amiga?




ANEXO G

Anexo de publicacéo

Eficacia da radiofrequéncia fracionada no
rejuvenescimento periorbital de mulheres: um ensaio
observador-cego

Amanda Alexia Matheus Pires de Almeida; Edson Mitsuro Kato Junior; Silvana Artioli Schellini
Faculdade de Medicina- Universidade Estadual Paulista — UNESP, Botucatu

RESUMO

Introducao: O envelhecimento da regido periorbital provoca alteracdes na pele,
musculos e estruturas 6sseas, resultando em sinais visiveis como rugas, flacidez e
perda de volume. A radiofrequéncia (RF) fracionada € uma abordagem promissora
para melhorar a qualidade da pele, estimulando a producéo de colageno. No entanto,
ainda ha uma quantidade limitada de estudos quali-quantitativos que avaliem os
efeitos reais da RF fracionada quando aplicada especificamente nessa area.

Objetivo: Avaliar os efeitos da RF fracionada na qualidade da pele e na
guantidade de rugas da regido periorbital, assim como a satisfacéo dos pacientes com
o tratamento.

Método: Este € um estudo quali-quantitativo, com intervencdo, comparativo,
prospectivo e autocontrolado, realizado entre 2022 e 2024, com avaliagdes sob
cegamento. Participaram 41 mulheres com flacidez e rugas na pele da regiao
periorbital inferior, que receberam tratamentos com RF fracionada. Foram incluidas
pacientes com flacidez na regido periorbital inferior e sem tratamentos estéticos
prévios nos ultimos seis meses. Foram excluidas as pacientes com condi¢cdes que
afetassem a cicatrizacdo, fototipos elevados e fenotipos negroide ou asiatico. As
participantes receberam duas aplicacbes de RF fracionada, utilizando o aparelho
Wavetronic 6000 HF-FRAXX (Loktal Medical Electronics, Sdo Paulo, Brasil — ANVISA
n° 10362610008), em cada lado da regido periorbital inferior, com um intervalo de 3
meses entre as sessbes. Todas as pacientes foram fotodocumentadas com uma
camera de 12 megapixels de forma padronizada, antes e apds as aplicacdes. As
imagens foram avaliadas quantitativamente sob cegamento. A satisfacdo das
pacientes foi mensurada por meio de questionario. Os dados foram registrados em

planilha Excel e analisados estatisticamente.



Resultados: Duas aplicacfes de RF fracionada na regido periorbital, conforme
a metodologia utilizada neste estudo, promoveram melhoria na qualidade da pele, com
diminuicdo das rugas. N&ao foram observadas complicacdes graves relacionadas ao
tratamento, exceto por hiperpigmentacdo discreta e temporaria. As pacientes
relataram satisfacdo com o procedimento.

Concluséao: A aplicacédo de RF fracionada na regido periorbital inferior promove
melhora na qualidade da pele e diminui a quantidade de rugas, com possivel
hiperpigmentacdo temporaria, resultando em satisfacdo por parte das pacientes.
Estudos futuros, com maior nimero de aplicacées ou ajustes nos parametros da RF
fracionada, podem potencializar e consolidar ainda mais os beneficios observados.

Registro de teste: Este estudo foi registrado no ReBEC (Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos) sob o numero RBR-94tnw6s. Para garantir a conformidade com o
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), foram seguidas as diretrizes
TREND (Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs) para a

correta documentacao de ensaios clinicos nao randomizados.

Palavras-chave: Terapia por Radiofrequéncia fracionada; Ablacdo por

Radiofrequéncia, Envelhecimento da pele, Palpebras, Rejuvenescimento, Colageno.

ABSTRACT

Introduction: The aging of the periorbital region leads to changes in the skin,
muscles, and bony structures, resulting in visible signs such as wrinkles, sagging, and
volume loss. Fractional radiofrequency (RF) is a promising approach to improving skin
guality by stimulating collagen production. However, there is still a limited number of
quali-quantitative studies assessing the actual effects of fractional RF when specifically
applied to this area.

Objective: To evaluate the effects of fractional RF on skin quality and wrinkle
reduction in the periorbital region, as well as patient satisfaction with the treatment.

Method: This is a quali-quantitative, interventional, comparative, prospective,
and self-controlled study conducted between 2022 and 2024, with evaluations under
blinding. The study involved 41 women with sagging and wrinkles in the skin of the
lower periorbital region who received fractional RF treatments. Patients with sagging
in the lower periorbital region and no previous aesthetic treatments in the last six
months were included. Patients with conditions affecting wound healing, higher



phototypes, and individuals with Negroid or Asiatic phenotypes were excluded.
Participants received two fractional RF applications using the Wavetronic 6000 HF-
FRAXX device (Loktal Medical Electronics, Sdo Paulo, Brazil — ANVISA no.
10362610008) on each side of the lower periorbital region, with a 3-month interval
between sessions. All patients were photodocumented using a 12-megapixel camera
in a standardized manner, before and after the applications. The images were
guantitatively assessed under blinding. Patient satisfaction was measured through a
questionnaire. The data were recorded in an Excel spreadsheet and analyzed
statistically.

Results: Two fractional RF applications in the periorbital region, according to the
methodology used in this study, improved skin quality, with a reduction in wrinkles. No
severe complications related to the treatment were observed, except for mild and
temporary hyperpigmentation. Patients reported satisfaction with the procedure.

Conclusion: The application of fractional RF in the lower periorbital region
improves skin quality and reduces the number of wrinkles, with possible temporary
hyperpigmentation, leading to patient satisfaction. Future studies, with a higher number
of applications or adjustments in fractional RF parameters, could further enhance and
consolidate the observed benefits.

Test registration: This study was registered in ReBEC (Brazilian Registry of
Clinical Trials) under the number RBR-94tnw6s. To ensure compliance with
CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials), the TREND (Transparent
Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs) guidelines were followed for
the correct documentation of non-randomized clinical trials.

Keywords: Radiofrequency Therapy, Radiofrequency Ablation, Skin Aging, Eyelids,

Rejuvenation, Collagen.

INTRODUCAO

A radiofrequéncia (RF) é uma das tecnologias inovadoras para o tratamento do
envelhecimento da pele, reduzindo a flacidez e as rugas usando termogénese
induzida por energia aplicada (Jiang et al., 2018; Alvarez et al., 2008). O calor provoca
a desnaturacéo das fibras de colageno e “encolhimento” do tecido conectivo (Belenky
et al., 2012). A contragdo do coldgeno consequente do efeito de “desenrolar” da tripla

hélice lesada eleva a pele facial (Arnoczky et al., 2000).



A RF fracionada (RFF) é uma tecnologia relativamente recente, que distribui a
energia em pontos equidistantes, gerando colunas microscopicas de lesdes térmicas
na epiderme e na derme superior, resultando em colunas microscopicas de tecido
tratado, intercaladas com é&reas saudaveis de pele ndo tratada, com reepitelizacédo
mais rapida e menor tempo de recuperacao (Casabona et al., 2014; Lolis et al., 2012;
Manstein et al., 2004). Na RFF o efeito termal é controlado por um sistema de
fracionamento energético, permitindo um efeito de rejuvenescimento periorbital muito

semelhante ao laser de COz2 fracionado (Araf et al., 2018).

Até o momento, h& poucos estudos quali-quantitativos avaliando os reais efeitos
da RFF quando aplicada sobre a regido periorbital. O objetivo deste estudo foi

analisar quali-quantitativamente os efeitos da RFF aplicada na regiéo periorbital.

METODO

O protocolo deste estudo seguiu as normativas da Declaragéo de Helsinque e
foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo. Os participantes assinaram o termo

de consentimento.

Este foi um estudo com intervencdo, prospectivo, ndo randomizado, quali-
quantitativo, comparativo, autocontrolado e monocéntrico, do qual participaram 41

mulheres portadoras de flacidez da pele periorbital, fototipo Fitzpatrick | a IV.

Foram excluidas do estudo as que haviam realizado procedimentos estéticos
(lasers, preenchedores, peelings, bioestimuladores) na area do estudo ha menos de
180 dias, mulheres com melasma, fototipos negroides ou asiaticos, doencas

sistémicas que pudessem comprometer os resultados ou portadoras de marcapasso.

Aplicacéo do tratamento: todas as pacientes receberam duas aplicacées néo
simultaneas de RFF na regido periorbital direita e esquerda, utilizando o aparelho
Wavetronic 6000 HF-FRAXX (Loktal Medical Electronics, Sdo Paulo, Brasil — ANVISA
n° 10362610008), equipado com caneta de 64 microagulhas, dispostas em oito
colunas de oito agulhas, com 1,27 mm de distancia entre elas, 0,2 mm de espessura
e 0,8 mm de comprimento.

As aplicacdes foram realizadas de forma sistematica, em ambiente ambulatorial,
isoladamente ou em associacdo com blefaroplastia superior e/ou fixacao interna dos



supercilios. Apos umedecer a pele a ser tratada com gaze embebida em soro
fisiologico 0,9%, foi realizada uma Unica passada do aplicador sobre cada é&rea
tratada, distribuida em duas fileiras lineares horizontais na regido periorbital, de
maneira ndo coincidente, para evitar a sobreposicado das areas expostas. A primeira
fileira foi posicionada na regido infraciliar, a cerca de 2 milimetros da margem
palpebral inferior, estendendo-se lateralmente até a cauda do supercilio. A segunda
fileira foi localizada em uma posicdo inferior a primeira (Figura 1,2). A primeira
aplicacdo foi feita apenas a direita e o lado esquerdo permaneceu sem nenhum
tratamento nos primeiros 90 dias. Apos 90 dias, foi feita aplicacdo bilateral e
simultanea da RFF. Ap6s 180 dias do inicio do tratamento, foi repetida aplicacéo da
RF apenas a esquerda, completando assim as duas aplica¢des de cada lado. Depois
de 270 dias do inicio do tratamento foi feita a Ultima observacdo das aplicactes
realizadas.

Imediatamente depois da aplicacdo, a regido tratada recebeu pomada
cicatrizante (Regencel®- Latinofarma Industrias Farmacéuticas LTDA, 2003, SP-
Brasil) e protetor solar fator 50 duas vezes por dia, por duas semanas, e compressas
geladas por dois dias.

Figura 1- A: Vista frontal da area de aplicacdo da RFF na regido periorbital respeitando o
limite de 2 mm abaixo da borda ciliar e abrangendo a regido lateral até cauda do supercilio.
B: vista lateralizada da area de aplicacdo. Fonte: Arquivo pessoal.



Figura 2- A: Aplicagéo da RFF na regido periorbital. A aplicagéo foi feita umedecendo a pele
com uma gaze embebida em soro fisiologico 0,9%. A ponteira utilizada na aplicagdo possui
64 microagulhas, dispostas em 8 fileiras (B) da caneta de aplicacdo(C). O QR code direciona
para o video completo do procedimento Fonte: Arquivo pessoal.

Variaveis analisadas:

1. Foram analisadas a distancia das ritides (em pixels) em trés pontos
perpendiculares a margem da palpebra inferior em relagédo ao limbo corneano
nasal e temporal e a pupila, e a quantidade de ritides (Figura 3). O diametro
corneano horizontal de cada paciente foi utilizado como medida padrdo. As
medidas foram feitas usando foto documentacdo padronizada, obtida por
camera de 12 megapixels (Apple,2020 - Iphone 10 — Califérnia, EUA), antes
da aplicacdo da RFF, e depois de 1 semana, 30, 90, 180 dias do inicio do
tratamento quando observada a regido periorbital direita e 270 dias quando
observada a regido periorbital esquerda. As imagens fotograficas foram
transferidas para um computador de mesa e analisadas quantitativamente
por pesquisador independente, sob cegamento, e usando o software Image
J (National Institute of Health, Bethesda, Maryland, EUA). O observador cego
verificou também possiveis alterac6es decorrentes da aplicacdo da RFF na
area tratada, como presenca de crostas, hiperpigmentacao, eritema, edema
e vigo da pele.



Figura 3— Representacdo esquematica da andlise quantitativa das rugas. A esquerda da
imagem, na regido periorbital direita estdo representadas trés linhas pretas perpendiculares a
margem palpebral, que correspondem ao limbo nasal e temporal e a pupila. No lado direito da
imagem, na regiao periorbital esquerda, esta exemplificada a linha pupilar pela linha preta. As
setas brancas indicam a quantidade de rugas e as setas vermelhas representam a medida
entre as rugas. Fonte: Arquivo pessoal.

2. A aparéncia da pele em relacdo a presenca de rugas periorbitais foi analisada
por meio das fotografias digitais obtidas antes e no final do tratamento,
usando uma escala numérica de zero a cinco (Classificacdo de Lemperle et
al. (2001) (Figura 4). As fotografias foram analisadas por trés oculoplastas
independentes, sem o conhecimento se pertencentes ao inicio ou ao final do
tratamento.

Figura 4- Escala de avaliacdo de rugas periorbitais. Legenda: 0 - sem rugas, 1 - rugas
minimamente perceptiveis, 2 - rugas superficiais, 3 - rugas moderadamente profundas, 4 -
rugas profundas com bordas bem definidas e 5 - rugas muito profundas com dobra



redundante. Fonte: Lemperle et al., 2001.

3. A satisfacdo das pacientes com o tratamento de RF fracionada foi avaliada
por questionarios construidos e aplicados pela autora, apds 7 e 3 meses de
cada aplicacdo. As perguntas abordaram o uso de pomada e protetor solar,
tolerancia a dor, pontuada pela escala Escala Visual Analogica (EVA) e
satisfacdo geral. A escala EVA varia de 0 a 10, com 0O representando a
auséncia de dor e 10 a pior dor imaginavel (Chapman et al., 1990). Apés 3
meses, foram acrescentadas questbes sobre edema, eritema,
hiperpigmentacdo, uso de produtos para a pele e as pacientes foram
questionadas quanto a recomendar o tratamento para outras pessoas.

4. Ao final de cada ciclo e das duas aplicacbes em cada regido periorbital, as
mesmas perguntas foram enviadas as pacientes via WhatsApp (Meta
Platforms, Inc. 2009, California- USA), usando a plataforma Google Forms
(Google LLC, 2018, California-USA), procurando garantir imparcialidade na
analise da percepcéao das pacientes.

Analise estatistica: as variaveis obtidas foram categorizadas, transferidas para
uma planilha Excel (Microsoft Corporation, Microsoft Office Excel. Redmond, Microsoft
Corporation, 2022, WA- Washington, EUA) e analisadas utilizando os programas SAS
(Verséo 9.4) e R (Versédo 4.2.1). As variaveis quantitativas foram estudadas por meio
de analise descritiva (média, desvio padréo, valores minimo, maximo e mediana), e
as variaveis categéricas foram analisadas por frequéncias e percentuais. As
comparacdes de médias quando os dados apresentavam distribuicdo normal foram
feitas com andlise de variancia (ANOVA) para medidas repetidas, seguida do teste de
Tukey. Quando a distribuicdo n&o foi normal, foi feita uma transformacdo em
distribuicdo gama e aplicado o teste de Wald. Variaveis discretas foram analisadas
com distribuicdo de Poisson e teste de Wald, ajustando os modelos para possiveis
variaveis de confusdo. A concordancia entre as respostas das trés avaliadoras sobre
a melhora na qualidade da pele foi analisada pelo coeficiente de concordancia kappa
multiplo para os momentos antes e no final do tratamento. A comparagao entre os
momentos foi realizada pelo teste do qui-quadrado, e as associa¢des entre variaveis
categoricas foram analisadas pelo teste de qui-quadrado de tendéncia. O nivel de
significancia adotado foi de 5% para todas as analises.



RESULTADOS

Das 41 mulheres incluidas, sete ndo compareceram para as reavaliacdes, tendo
sido excluidas e ndo repostas. A idade das participantes variou entre 32 e 73 anos
(Média=51,78+9,21 anos).

Observou-se que pequenas crostas temporarias que se formavam nos pontos de
entrada das microagulhas. A hiperpigmentacéo da pele no local das aplicagbes nao
teve relacdo estatistica com o fototipo de Fitzpatrick (Tabela 1) e ocorreu
especialmente em pacientes que se expuseram ao sol apds as aplicacées e naquelas
gue nao utilizaram protecdo solar adequada (Figura 5). Em todos os casos a
hiperpigmentacéo foi transitéria.

O observador cego registrou 7 (17,07%) casos de hipercromia antes da
aplicacdo da RFF, decorrentes de alteracBes pigmentares prévias como ceratose
actinica e lentigo senil. Apés a primeira aplicacédo, ocorreu hipercromia em 12 (30%)
regides periorbitais direitas e 2 (5%) esquerdas; na segunda aplicacéo, 13 (32,5%) a
direita e 3 (7,3%) a esquerda, com duracdo média de 45,48+7,38 dias (Tabela 1).
Tabela 1: Duracdo média da hiperpigmentacéo da area periorbital apos a aplicagdo de RFF

e relacao entre o fototipo de Fitzpatrick e hiperpigmentacéo periorbital apés 1 ou 2 aplicacbes
de RFF -UNESP, 2024.

Hiperpigmentacéo Observacgoes Média (dias) DP

12 aplicagcdo RPD 5 44,4 6.5

22 aplicacdo RPD + 12 aplicacdio RPE 9 417,22 8,27

12 aplicacdo RPE 6 44,83 7,36
Total 45,48 7,38
Fitzpatrick

Variaveis nm % Il % IV % Total p-valor*
Hiperpigmentacéo 12 aplicacio RPD 1 11,1 2 7,7 2 333 5 0,2225
Hiperpigmentacéo 22 aplicacdo RPDe 2 22,2 5 192 2 333 9 0,7534
12 aplicacdo RPE

Hiperpigmentacédo 22 RPE 1 11,1 3 115 2 333 6 0,3738

RPD-= regido periorbital direita; RPE=regido periorbital esquerda; DP= desvio padréo; *teste
qui-quadrado.

Apb6s a aplicacdo da RFF, foram observados edema (85/69,02%) e eritema
(83/67,48%), com duracdo de 3,73+3,12 dias. Trés (7,32%) pacientes tiveram
intolerdncia a pomada Regencel®, manifestada por edema bipalpebral, prurido e
eritema cutaneo (Figura 5). Nestes casos, a pomada foi substituida por Bepantol®
Derma (Produtos Roche QFSA, Rio de Janeiro — RJ, Brasil) ou por Cicaplast (L’Oreéal,



Paris, Franca). Nenhuma paciente desenvolveu bolhas, infeccao, cicatrizes atroficas
ou qualquer outra alteracao nas areas tratadas.

Figura 5- Area tratada com microagulhas de RFF em vista frontal (A1) e lateral (A2) mostrando
hiperpigmentacéo e processo de descamacéao da pele. Hiperpigmentagéo temporaria na area
periorbital apos duas aplicacdes de RFF, com os olhos fechados (B1) e abertos (B2). A
hiperpigmentacéo é mais intensa no lado esquerdo, que recebeu a aplicagdo mais recente.
Edema bipalpebral e eritema cutaneo a direita em vista frontal (C1); paciente em posicao
lateralizada (C2). Fonte: Arquivo pessoal.

Houve diminui¢do no nimero de rugas horizontais lineares na regido periorbital
apos as aplicacdes da RFF. Nao houve potencializacao do resultado da RFF quando

associada com blefaroplastia e/ou fixag&o interna do supercilio (Tabela 2).



Tabela 2: Quantidade de rugas na regido periorbital inferior, coincidente com uma linha
passando pelo limbo nasal, pupila e limbo temporal, antes, apds uma e apds duas aplicacdes
de RF fracionada e avaliagcao dos resultados da RF fracionada associada a cirurgias -UNESP,

2024,
Regido periorbital Local N Média DP p-valor*
direita
antes limbo nasal 41 3,9 1,18 a 0,4336
12 aplicacéo limbo nasal 40 3,85 1,17 a
22 aplicagéo limbo nasal 40 3,68 1,16 a
antes linha pupilar 41 4,22 1,21 a 0,0824
1 aplicagéo linha pupilar 40 4,18 1,03 a
22 aplicagéo linha pupilar 40 3,9 1,08 a
antes limbo temporal 41 4,22 1,39 a 0,5393
1 aplicagéo limbo temporal 40 4,08 11 a
22 aplicagéo limbo temporal 40 3,95 1,15 a
Regido periorbital Local N Média DP p-valor*
esquerda
antes limbo nasal 41 4,1 1,09 a 0,1161
12 aplicagéo limbo nasal 40 3,83 1,13 ab
22 aplicagéo limbo nasal 41 3,68 0,82 b
antes linha pupilar 41 4,27 1,12 a 0,0416
12 aplicacéo linha pupilar 40 3,8 0,99 b
22 aplicagao linha pupilar 40 3,9 101 b
antes limbo temporal 41 4,15 1,2 a 0,024
12 aplicagéo limbo temporal 40 3,68 1 b
22 aplicagéo limbo temporal 40 3,65 0,98 b

Analise da quantidade de rugas associada a cirurgia

bR_egiéq perior- Média DP p-valor* Regido periorbital Média DP p-valor*
ital direita esquerda
antes 3,78 1,17 0,62 antes 4,04 1,04 0,25
12 aplicacéo 3,88 1,18 12 aplicacéo 3,79 0,89
22 aplicagéo 3,68 1,04 22 aplicacéo 369 0,71
antes 4,35 1,17 0,40 antes 445 1,06 0,30
12 aplicagéo 4,29 1,04 12 aplicagéo 4,16 0,85
22 aplicagéo 413 0,90 22 aplicacéo 429 1,05
antes 4,10 1,29 0,76 antes 432 0,92 0,62
12 aplicagéo 4,10 1,09 12 aplicagéo 4,14 0,90
22 aplicagéo 4,21 1,16 22 aplicagéo 4,20 0,94

*p-valor referente ao ajuste do modelo em medidas repetidas com distribuicdo de Poisson
seguido do teste de comparacdo multipla de Wald. Médias seguidas da mesma letra n&o
diferem entre si no nivel de 5%. DP= desvio padréo.

As pacientes relataram melhora do aspecto e vigco da pele na area tratada com

RFF, o que foi confirmado pelas observacdes realizadas sob cegamento. A dor

durante o tratamento foi considerada toleravel por todas as pacientes, com uma média



de 3,44 + 2,29 na escala EVA (Tabela 3).

Tabela 3: Aspecto do vico da pele analisado por observador cego e classificacdo da dor
durante a aplicacdo da RF fracionada por meio da escala EVA relatada em questionario
durante consulta -UNESP, 2024.

Regido antes % 1%aplicacdo Total 22 aplicacdo % total p-va-
periorbi- lor*
tal
Direita sim 13 325 7 17,1 12 30,0 32 0,2387
nao 27 67,5 34 82,9 28 70,0 89
Total 40 41 40 121
Esquerda sim 7 17,1 12 30,0 20 48,8 39 0,0083
nao 34 82,9 28 70,0 21 51,2 83
Total 41 40 41 122
Dor Média DP
12 aplicagdo RPD 3,46 2,5
22 aplicacdo RPD + 12 Aplicagédo RPE 3,49 2,27
22 aplicagédo RPE 3,38 2,09
Total 3,44 2,29

*teste qui-quadrado de tendéncia. RPD=regido periorbital direita. RPE=regido periorbital

esquerda.

As pacientes relataram satisfacdo com os resultados apos as aplicacdes de RFF,
conforme registrado nos questionarios aplicados. Mudancas positivas na pele da
regiao periorbital inferior foram observadas apds o tratamento (Figura 6).

A avaliagdo feita pelas trés oculoplastas mostrou concordancia mais consistente
antes do tratamento, com valores de kappa entre 0,25 e 0,31, indicando um
alinhamento razoavel nas observagbes. Apos o tratamento, os valores de kappa
ficaram entre 0,11 e 0,12, sugerindo uma leve variagcéo nas percepc¢des da melhoria
das rugas. No entanto, todos os resultados foram estatisticamente significativos, com
p-valor abaixo de 0,05, sugerindo que houve variacdo na percepcéo de melhora das

rugas apos o tratamento (Tabela 4).



Figura 6- Fotodocumentagdo de pacientes participantes do estudo antes e depois da
aplicacdo de RFF. As letras Al, B1, C1 revelam pacientes antes do procedimento e as A2,
B2, C2 apOs segmento de 9 meses, decorrente de duas aplicagbes na regido periorbital.

Fonte: Arquivo pessoal.

Tabela 4: Concordancia entre oculoplastas na classificacdo de rugas periorbitais antes e no

final do tratamento com RF fracionada -UNESP, 2024.

Concordancias N Observagoes “appa z p-valor
RPD antes 41 3 0,31 6,43 <0,0001
RPD depois 41 3 0,12 2,46 0,0139
RPE antes 41 2 0,25 3 0,0027
RPE depois 41 3 0,11 2,25 0,0244

RPD= regido periorbital direita. RPE= regido periorbital esquerda

Os questionarios revelaram que, ap6s as duas aplicacbes de RFF na regido

periorbital, todas as participantes do estudo ficaram satisfeitas com os resultados do

procedimento, principalmente pela melhora significativa na aparéncia da pele. Todas

as pacientes teriam disposicao para repetir e recomendar o tratamento para outras

pessoas.



DISCUSSAO

A aplicacdo de RFF na regido periorbital consegue reduzir as rugas lineares
horizontais e contribui para melhorar o aspecto da pele tratada a partir da primeira
aplicacdo. Pode ocorrer hiperpigmentacdo transitéria. As aplicacdes foram feitas
ambulatorialmente e, de modo geral, as pacientes ficaram satisfeitas com o
tratamento.

S&0 poucos os estudos quantitativos e qualitativos sobre os efeitos da RFF na
regido periorbital. O equipamento Wavetronic 6000 HF-FRAXX possui tecnologia
brasileira, e possui softwares de seguranca para promover disparos individualizados
para cada paciente, em tempo e poténcia, como o Sistema SIC (Skin Impedance
Control) que controla o tempo do disparo de acordo com a resisténcia do tecido. O
aparelho possui ainda o Smart shot de distribuicdo randdémica de energia entre as
colunas de microagulhas que permitem o resfriamento da pele adjacente, além do
Dual Deep Power, que produz maior dano térmico na derme que na epiderme, de
forma a prevenir a hiperpigmentagao.

No presente estudo, a aplicacdo de RFF foi feita em trés momentos, com
intervalo de trés meses entre elas, e as andlises foram realizadas apds seis meses,
por meio de foto documentacao e aplicacdo de questionario de satisfacao.

O numero de participantes foi determinado estatisticamente, de forma a obter
resultados consistentes, reduzindo a possibilidade de vieses. Porém, houve grande
variacdo etaria entre as participantes. A idade das pacientes pode influenciar os
resultados, sendo que peles significativamente envelhecidas tendem a nao responder
de forma eficiente ao tratamento (Alster et al., 2007).

Apesar do risco de hiperpigmentagdo poés-inflamatoria em peles mais escuras
(Fitzpatrick, 1975), incluindo pacientes Fitzpatrick | a IV n&o houve correlacao entre a
hiperpigmentacéo e a cor da pele. Para fototipos mais altos, talvez a hiperpigmentacao
seja um problema.

A andlise quantitativa das rugas periorbitais apos a aplicacdo da RFF indicou
uma diminuicdo no namero de rugas horizontais desde a primeira sessao, com
resultados mais expressivos com mdltiplas sessées de tratamento (lyer et al., 2003),

como também pudemos observar.

A aplicagdo simultanea da RFF associada a blefaroplastia e/ou fixacao interna



dos supercilios ndo intensificou a reducdo das rugas lineares horizontais na regiao
periorbital.

Nosso estudo revelou que a qualidade da pele tratada com RFF apresenta
melhora no vico, confirmado pela pesquisa de satisfacdo das pacientes que
comentaram sobre a melhora da qualidade da pele ap6s as aplicacdes, levando as
pacientes ao desejo de reaplicagdes.

Os cuidados pos-aplicacdo da RFF incluiram o uso de protetor solar e da
pomada cicatrizante Regencel®, amplamente utilizada em procedimentos
oftalmoldgicos, tanto para uso cutaneo, quanto oftalmolégico. O baixo indice de
intolerancia observado a pomada (inferior a 7%) torna-a uma opc¢ao favoravel para
aplicacao ap0s o procedimento.

Assim, nossos resultados permitem afirmar que a RFF é uma opcédo segura e
bem aceita para o rejuvenescimento da pele periorbital.

Este estudo apresenta limitacbes, como o fato de ser monocéntrico, com
diversos momentos de avaliacéo, variacbes de idade e fototipo entre as pacientes, o
que reduz a chance de generalizacdo dos resultados. Entretanto, todas as
padronizacdes para homogeneizar os grupos, uniformizar as avaliacdes e o
cegamento nas avaliacbes aumenta a validade dos achados.

Como vantagens dessa técnica podemos citar a simplicidade de aplicacéo, a
rapida recuperacdo, o baixo tempo de inatividade e as poucas e reversiveis
complicagBes, associadas com resultados estéticos satisfatorios.

O presente estudo mostrou que a aplicacéo de RFF aplicada na regido periorbital
promove melhora no vigco da pele, reduz rugas, com poucas complicagdes. Ensaios
clinicos randomizados, controlados e comparativos poderdo melhor definir um
protocolo mais eficiente, com resultados ainda mais consistentes para o
rejuvenescimento periorbital com RFF.

Desta forma, concluimos que usando a metodologia adotada, a RFF promove
reducdo das ritides e melhora do vico da pele da regido periorbital, dependente do
namero de aplicagcbes realizadas. As pacientes tratadas por este método ficaram
satisfeitas com os resultados obtidos.
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