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RESUMO

Objetivo: O objetivo desse estudo foi avaliar a efetividade do tratamento nao-
invasivo com ultrassom micro focado em promover efeito “lifting facial”, reduzir
gordura subcutanea para firmeza dérmica facial e em melhorar a aparéncia
dérmica facial geral. Materiais e Métodos: Buscas eletrénicas foram realizadas
em estudos primarios da principal base de dados de publicacbes cientificas:
PUBMED com a seguinte chave de busca: “Noninvasive skin tightening” [All
Fields] OR “Microfocused ultrasound” [All Fields] OR "Microfocused ultrasound"
[MeSHTerms] OR “nonsurgical skin rejuvenation” [All Fields] OR "facial
rejuvenation” [All Fields] OR "Ulthera" [All Fields]. Resultados: Um total de 1492
artigos foram identificados, foram lidos os titulos e resumos e selecionados 108
artigos para leitura do texto completo, excluindo-se aqueles que néao
apresentaram os critérios de inclusdo e exclusdo previamente estabelecidos.
Finalmente, 03 artigos foram selecionados para sintese qualitativa e extragcao de
dados robustos. Conclusdo: Os resultados do tratamento com UMF s&o
variaveis. Quase metade dos pacientes parece ndo perceber os resultados do
tratamento, enquanto outra metade se diz altamente satisfeita com apenas uma
sessao. Observou-se que pacientes com excesso de flacidez e elevados valores
de IMC nao obtém os melhores resultados esperados. Estudos futuros podem
ter como objetivo avaliar o beneficio do tratamento em sessdes sequenciais, em
sessOes associadas a produtos de procedimentos que atinjam
concomitantemente, as demais camadas teciduais e o momento ideal de se

indicar uma aplicagdo de UMF em regido facial e de pescoco.

Palavras-chave: Ultrassom micro focado; Ulthera.



ABSTRACT

Objective: To evaluate facial treatment with reduction of unintended treatment
to promote the effect of “subcutaneous lifting for facial adjustment and improve
the overall appearance of the facial treatment”. Materials and Methods:
Electronic Searches were performed on primary studies from the scientific
publications database: PUBMED with the following search materials key: “Non-
invasive skin tightening” [All Fields] OR “Microfocused ultrasound” [All Fields] OR
“Microfocused ultrasound” [MeSHTerms] OR “non-surgical skin rejuvenation” [All
fields] OR “facial rejuvenation” [All fields] OR “Ulthera” [All fields]. Results: A total
of 1492 articles were read the full text, the titles and abstracts were read and 108
articles were selected for the full text that were not proposed as previously
established inclusion and exclusion criteria. 03 articles selected for selective
synthesis and finally for robust data. Conclusion: The treatment results with
FMU are variable. Almost half of the patients seem not to notice the results of the
treatment, while another half say they are highly satisfied with just one session.
Note that sagging patients and best BMI values did not achieve the best expected
results. Future studies may aim to assess the benefit in facial and sequential
sections, in a treatment indication of products that can be used concomitantly, as

the ideal time to assess in the facial region and neck.

Keywords: Microfocused ultrasound; Ulthera.
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1. INTRODUGCAO

O processo de envelhecimento da pele esta ligado a varios fatores
que contribuem para as alteragbes cutaneas, como idade, obesidade,
tabagismo e redugdo dos horménios sexuais. Mas o fotoenvelhecimento a
partir da exposi¢cao ao sol € o maior fator contribuinte pois promove danos a
nivel molecular, tanto direta quanto indiretamente, por meio da exposig¢ao a
radiacao ultravioleta (UV) (Commander et al, 2016).

Os danos moleculares causados pela luz ultravioleta promovem na
derme diminuigao de glicosaminoglicanos, colageno e elastina e aumento de
fibroblastos e células de Langerhans devido a inflamagao cronica.
(Commander et al, 2016).

O rejuvenescimento facial direcionado ao paciente combina muitas
alternativas nao-cirurgicas com até mesmo cirurgicas. Sendo as néo-
cirurgicas as opgdes preconizadas, tais como o uso de produtos faciais como
protetor solar, hidratantes, retindides, a-hidroxiacidos e varios antioxidantes
para manter a pele jovem e rejuvenescer a pele danificada. Além de
procedimentos mais invasivos, como como neuromoduladores,
preenchedores faciais, lasers, microdermoabrasdo e peelings quimicos
(Dickey et al, 2016).

Outra alternativa ndo-cirurgica para o rejuvenescimento facial é a
terapia com ultrassom micro focado (UMF). Os dispositivos UMF aquecem o
tecido com energia acustica de maneira focalizada e controlada. A lesao
térmica dentro do tecido leva a necrose focal e dano celular, iniciando uma
cascata inflamatdria que culmina na remodelacdo do tecido. A energia
ultrassénica ndo sO penetra mais profundamente no tecido, causando
coagulagao térmica, mas também evita os efeitos adversos poés-tratamento
que geralmente ocorrem na maioria dos tratamentos mais superficiais. Essas
caracteristicas do UMF despertaram o interesse em sua aplicagdo para
rejuvenescer a pele facial e tecidos profundos (Oni et al, 2014).

Esses dispositivos fornecem aquecimento dérmico para induzir a
desnaturagcdo do coldgeno e a sintese de novo colageno. A epiderme é
poupada e o tempo de inatividade do paciente é minimizado, podendo retornar
para suas atividades diarias com mais rapidez. A energia ultrassénica

depositada profundamente induz o enrijecimento da pele mais eficaz (Medique



et al, 2016).

2. PROPOSICAO
O objetivo desse estudo foi avaliar a efetividade do tratamento nao-
invasivo com ultrassom micro focado em promover efeito “lifting facial”, reduzir
gordura subcutanea para firmeza dérmica facial e em melhorar a aparéncia

dérmica facial geral.

3. METODOLOGIA
3.1. Estratégia de busca
Uma revisdo da literatura foi realizada, entre Outubro a Dezembro de
2021, onde procurou-se identificar os estudos que apresentam dados de
tratamento n&o-invasivo com ultrassom microfocado em regido facial em
qualquer pais, universidade, faculdade, departamento, instituto, hospitais e multi-
centros, independentemente da regido, idade, sexo ou status de publicagao.
Buscas eletronicas foram realizadas em estudos primarios da principal base de
dados de publicacbes cientificas: PUBMED. Realizaram-se pesquisas
relacionadas as aplicacbes de UMF para fins estéticos faciais com a seguinte
chave de busca: “Noninvasive skin tightening” [All Fields] OR “Microfocused
ultrasound” [All Fields] OR "Microfocused ultrasound" [MeSHTerms] OR
“nonsurgical skin rejuvenation” [All Fields] OR "facial rejuvenation” [All Fields] OR
"Ulthera" [All Fields].

3.2. Procedimentos da revisao

A condicao pesquisada foi a de ensaios clinicos em humanos, em que
os participantes (P) adultos jovens sob tratamento n&o-invasivo com ultrassom
microfocado em regido facial, a exposi¢cao (E) tratamento nao-invasivo com
ultrassom micro focado em regido facial, sem comparagéo (C) com outros
procedimentos com finalidade de °‘lifting” facial, enquanto o desfecho (O)
buscado foi efetividade do tratamento n&oinvasivo com ultrassom micro focado
em promover efeito “lifting facial”, reduzir gordura subcutanea para firmeza

dérmica facial e em melhorar a aparéncia dérmica facial geral.

Uma revisora (R. F. S. C. R.) avaliou a validade das publicagdes. Os



registros de todas as referéncias foram combinados no programa Mendeley.

3.3. Critérios de selegao

Ap06s definir um numero de documentos adequados a estrutura “PECO”,
os estudos foram triados por relevancia dos titulos e resumos, e foram mantidos
no banco de dados. Artigos abordando topicos fora do escopo foram excluidos
nesta fase e registrados em uma tabela os estudos excluidos e as razbes para
exclusao.

O texto completo de todos os estudos relacionados foram avaliados por
qualidade metodolégica. Verificar Tabela 1.

Todos os estudos de boa qualidade foram incluidos nesta revisao e
nenhum satisfez os critérios de homogeneidade para sintese quantitativa
(metanalise).

Os critérios de inclusdo foram: Estudos experimentais (ensaios clinicos
randomizados e n&o randomizados) com individuos, incluindo-se comparagdes
intraindividuo (split-face) e de multi-individuo, sobre a efetividade do tratamento
nao-invasivo com ultrassom microfocado em regiao facial.

Os critérios de exclusao: experimentos in vitro, revisdes de literatura,
cartas ao editor, casos clinicos individuais, artigos que ndo estdo em inglés,
artigos néo-relacionados a efetividade do tratamento n&o-invasivo com
ultrassom microfocado em regido facial e adolescentes abaixo de 18 anos de
idade e idosos acima de 70 anos de idade; pessoas com problemas
dermatoldgicos faciais com infecgdes ativas de dificil cicatrizacdo, como acne e

cicatrizes de queloides e/ou pessoas com sob tratamentos invasivos recentes.

3.4. Descrigao dos estudos

Um total de 1492 citagdes a respeito dessa tematica foram identificados
em PUBMED ( n = 1492 ). A Figura 1 sumariza o processo de selegdo dos
estudos.

Triaram-se por titulos e resumos 108 textos, dos quais 06 foram eleitos
dentro dos critérios de elegibilidade para leitura integral, com exclusédo de 03
artigos. Incluiram-se entdo, um total de 03 documentos aptos dentro dos

critérios, a serem submetidos a sintese qualitativa.



FLUXOGRAMA DO PRISMA

1492 Artigos identificados: PUBMED

(n=1492)

102 excluidos:
Arquivos triados por
titulos e resumos: Obedeceram aos critérios

108. de exclusdo pré-
estabelecidos apds leitura
de titulos e resumos.

06 textos completos 03 excluidos: Estavam de
avaliados para acordo com critérios de
elegibilidade. inclusdo, porém na leitura

integral observou-se que
recaiam nos critérios de
exclusdo pré-estabelecidos.

03 estudos incluidos para
resultados na sintese
qualitativa, com
posterior discussao
metodoldgica.

Figura 1. Fluxograma da literatura pesquisada de acordo com o padrao PRISMA



3.5. Qualidade metodolégica e extracao de dados robustos

Primeiramente titulos e resumos foram analisados para aplicar os
critérios de inclusdo e exclusdo. Em seguida, os estudos selecionados foram
avaliados e julgados pela leitura completa. A avaliagdo da qualidade e extracao
de seus principais dados mais robustos para avaliar a pesquisa, a lista de
verificagao questdes incluidas no desenho do estudo, amostra do estudo, grupo
controle, qualidade das medigbes e resultados, integralidade e influéncias de
distorgdo.

A avaliagédo da qualidade foi observada quando o artigo apresentou uma
amostra de conveniéncia; quando os critérios de inclusao/ exclusao nao foram
definidos de forma adequada; quando os calculos do tamanho da amostra ou
uma amostra representativa da populagao nao foram incluidos.

Risco de viés foi considerado um grande problema ao avaliar a qualidade
de estudos que n&o tém um grupo de controle. Problemas na qualidade das
medi¢des e resultados, integralidade, e distor¢ao influéncias quando aplicavel
foram considerados um problema menor.

A tabela 1 sumariza as caracteristicas principais dos estudos incluidos

na sintese qualitativa:



Araco,

Artigos incluidos / Oni et al, Chang et al,
Sintese Qualitativa 2014 2019 2020
New York, EUA Roma, Italia

Cidade, Pais

Tipo de Estudo

Tempo de
Pesquisa

NuUmero de

Pacientes (n=)
Média de idade

Sexo

IMC médio

Local de Aplicacdo

Tipo de anélise do
estudo

Método de
Aplicacdo

Reagdes adversas

Tempo para
Resultados

Tipo de pele by
Fitzpatrick

Dallas, Texas, EUA

Ensaio clinico
prospectivo
45
dias

93
49.2

84.5% Feminino

25.6 kg/m?2

Pescoco
e
Bochecha

Qualitativa
3 revisores cegados
Quantitativa: AutoCAD
Fotografias

2 aplicagdes
4d4mm e 3mm,
Respectivamente

Eritema, inchago ou
hematoma
AlteracGes de
pigmentacdo da pele

3 meses

Tipo Il

Coorte
Retrospectivo
03 anos

83
50.2

97.6%
Feminino
N3o relatado

Full face

Questionario
3

2a3
aplicagGes
4.5mm e
3mm,
respectivame
nte

Sensibilidade
(49%),
Inchaco
(32%)
Vermelhidao
(27%) e
Hematomas
(17%)
Sem
sintomas
(7%)
4 meses

68.7%
caucasiano

Ensaio clinico prospectivo

01 ano

50
52.8
94% Feminino

27.2

Full Face
exceto terco
superior da

face
Fotografias,
Vectra H2/Antera 3D
Questionarios
5 revisores cegados
3 aplicagbes
4 MHz (0.9 J) 4.5mm
7 MHz (0.3J) 3.0mm
10MHz(0.25 J)1.5mm
respectivamente

Nao relatado

6 meses

90% caucasiano




Escala de dor do
paciente
(Score 0 a 10)

Profilaxia para dor

Satisfacdo do
paciente

Bochecha: 5.68
Submentual: 6.09
Submandibular: 6.53

Diazepam 5-10 mg
Hydrocodone/acetamino
phen 5/325 mg via oral
30min
Injetdvel: intramuscular
Cetorolac Tromethamina
60 mg
60min antes
Melhora na flacidez das
regides (65.6%)

N3do notou melhora
(34.4%)
precisa de outro
tratamento (43.8%)

Leve (30%)
Moderado
(35%) e
Significativo
(25%)
Ansiolitico
oral
(Valium)
e
leve
narcotico
(Demerol)

satisfeito ou
extremamente
satisfeito
ouqueo
tratamentos
atendeu as
expectativas
(54.25%)

encontraram o tratamento
toleravel de acordo com o

PPSR (3,32 £1,15)

Lormetazepam

2 mg, Tramadol

25 mg
Lidocaina creme
30 a 60 minutes

antes

Eles ficaram muito
satisfeitos com base
nos dados do questionario
PSQ (7,28 + 1,16)

Tabela 1. Caracteristicas principais dos estudos incluidos na sintese qualitativa.




4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Um total de 1492 artigos foram identificados, foram lidos os titulos e
resumos e selecionados 108 artigos para leitura do texto completo, excluindo-
se aqueles que nao apresentaram os critérios de inclusdo e exclusao
previamente estabelecidos.

As exclusdes foram por desenho de estudo inapropriado (estudos
observacionais ndo controlados e publicagcbes de estudo de caso, estudos in
vitro, revisao de literatura, cartas ao editor), falta de informagdes e pacientes
com fatores de confusdo, tipo de resultado investigado e caracteristicas da
amostra, bem como os com alto grau de heterogeneidade clinica. Assim, os
estudos incluidos foram analisados qualitativamente. Finalmente, 03 artigos
foram selecionados para sintese qualitativa e extragao de dados robustos.

A analise metodoldgica dos artigos incluidos estdo presentes na tabela
1. Foram classificados 02 (dois) estudos como Ensaio Clinico Prospectivo: Oni
et al, 2014 e Araco, 2020; e 01 (um) estudo foi classificado como Coorte
Retrospectivo: Chang et al, 2019. Cuja populagcido relacionada a pesquisa
compreendia a média de idade de 50.7 anos.

Em relagdo a amostragem, Oni et al, 2014 e Chang et al, 2019 tiveram
um um “N” amostral relevante. Chang et al, 2019 talvez por contribuicdo do
tempo de pesquisa que durou uma média total 3 anos e Oni et al, 2014, com
apenas 45 dias de tempo de pesquisa. Para Araco, 2020, apresentou uma
amostra intermediaria, em relacdo aos outros dois estudos supracitados, visto
que a pesquisa perdurou ao longo de um ano de recrutamento de pacientes.
Quanto a fonte da amostra, nenhum dos estudos descreveu a fonte de onde os
pacientes foram recrutados especificamente, sugerindo terem sidos amostras
por conveniéncia, por exemplo, ja serem pacientes que procuraram seus
consultérios particulares, e ndo apresentaram calculo amostral. Atribuiu-se
entdo, como um problema maior em comum dentre trés (03) artigos filtrados de
maior qualidade metodoldgica na atual literatura indexada.

Considerando os critérios de inclusdo e exclusao utilizados para
selecionar os participantes considerou-se que nao houve problemas em
nenhum dos estudos, nos quais tais critérios estavam bem estabelecidos. No

que diz respeito aos grupos controle, foram determinados em todos os estudos



como nao aplicaveis, visto que o objetivo dos artigos selecionados nesta
revisdo nao envolviam necessidade de grupos comparaveis entre eles .

A tabela 1 descreve as caracteristicas e dados dos estudos coletados
dos artigos selecionados.

O publico feminino é massivo na busca desses tratamentos,
representado por uma média de 92% de mulheres atendidas que integraram as
trés pesquisas supracitadas. Como o enfoque do UMF é estimulo de colageno,
corrobora-se com a literatura, visto que o publico feminino sofre as acdes
hormonais que atingem a produgao de colageno de forma mais incisiva do que
a relacionada aos homens. Outros fatores que comparam-se com essa maior
busca de mulheres para este tipo de tratamento, sdo que as mulheres
numericamente e mundialmente, ja buscam por procedimentos estéticos e
tratamentos médicos muito mais do que os homens (Shome et al, 2019).

Um cuidado que os pesquisadores clinicos devem ter em estudos de
eficacia de uso de UMF exclusivo, é de estabelecer como critérios de inclusao
e de exclusdo, uma média de indice de Massa Corpérea (IMC) para que o IMC
do paciente ndo venha a ser um risco de viés para a obtencao dos resultados,
visto que pacientes com flacidez excessiva da pele e/ou IMC alto
provavelmente nao se beneficiardo deste tratamento (Yalici-Armagan e Elcin,
2020). Dentre os estudos selecionados nesta presente revisao sistematizada,
o IMC dos pacientes esteve na média de 26.4kg/m?. Tanto que quando as
pessoas em que o IMC excedeu 30kg/m? e/ou o IMC foi menor ou igual a
30kg/m?, mudancas nao estatisticamente significantes ndo foram observadas
qualitativamente pelos pacientes.

Foi possivel detectar que os estudos de Oni et al, 2014 e de Chang et
al, 2019 corroboram com a literatura, quanto ao local de aplicagdo comumente
bem utilizado com bons resultados, ser preferencialmente em bochechas e
pescoco e quando “full face”, ha controvérsias quanto a seguranga e
tolerabilidade de aplicacdo nas areas de terco superior da face, mas com
presenca de aplicagdes nessas areas faciais (Araco, 2020).

Todos os trés estudos definidos para esta revisdo sistematizada
utilizaram métodos qualitativos bem embasados, com um certo padrao
metodoldgico reproduzivel. Foram utilizados questionarios protocolados,

fotografias padronizadas antes do procedimento e do “follow up”, softwares de



analises quantitativas de imagens e revisores cegados calibrabros.

Os trés artigos em questao deixaram bem especificados o padrao de
protocolo de aplicagdo do UMF utilizada, sendo de 2 a 3 aplicagdes
consecutivas o que geralmente se utiliza. Um padrdo bem especificado e valido
foi descrito por Araco (2020), em que se proconizou trés aplicagdes
consecutivas: O primeiro ultrapassou a frequéncia de 4 MHz (0,9 J) e a
profundidade focal de 4,5 mm, podendo atingir o sistema aponeurdético
muscular superficial. A segunda ocorreu na frequéncia de 7 MHz (0,3 J) e
profundidade focal de 3,0 mm, podendo atingir o tecido subcutaneo. O terceiro
foi a 10 MHz (0,25 J) a uma profundidade focal de 1,5 mm e poderia atingir a
derme profunda (Araco, 2020).

Os principais efeitos adversos citados dentre os trés estudos em
questao, estdo: eritema, inchago, hematoma, alteragcées de pigmentacao da
pele, sensibilidade, inchagco e vermelhiddo, todos imediatos relacionados
diretamente ao uso do dispositivo, com duragédo de 7 a 10 dias para resolugao
e nao houve relatos de efeitos adversos tardios ou de maior gravidade.

Mais do que saber que os resultados da sessao de UMF nao serao
imediatos, como bem explicitado nos artigos aqui selecionados, em que o
tempo para verificagdo dos resultados sera em torno de 3, 4 e 6 meses, é
importante o clinico entender o mecanismo de ag¢ao deste ultassom nas
camadas da pele, para que possa administrar as expectativas dos pacientes,
bem como poder saber efetuar associacbes com demais tratamentos. Isso tudo
leva tempo fisiolégico pois as ondas de ultrassom fornecem energia focada as
camadas dérmica e subcutanea, gerando calor e induzindo a coagulagao
térmica, gerando uma cascata inflamatoria resultante que catalisa a sintese de
colageno dérmico e fibras elasticas. Essas contracbes e remodelagdes do
colageno sao responsaveis pelo enrijecimento da pele e efetividade do
tratamento meses depois (Meaike et al, 2016).

O fototipo de pele pode influenciar nos resultados do tratamento, como
estes estudos sdo ndo-randomizados e apresentam amostras de conveniéncia,
nao se pode afirmar se estes mesmos resultados sao reproduziveis para todos
os fototipos de pele. Como a maioria dos pacientes envolvidos apresentou
fototipo de Fitzpatrick tipo Il, sendo portanto estes, os resultados dos melhores

estudos bem delineados até a presente data, executado em populacdes



caucasianas.

A sessao de UMF costuma ser considerada bastante dolorosa, para os
pacientes, sendo encontrado dentre os artigos aqui selecionados para sintese
qualitativa, um score médio de 6.1 na escala de dor proposta aos pacientes,
em que O seria referente a nenhuma dor e 10 seria referente a uma dor
insuportavel. Temos entdo, que a sessdao de UMF é considerada dolorosa,
porém toleravel. Para tanto, terapias analgésicas profilaticas foram utilizadas
pelos autores selecionados, em que geralmente associaram vias orais, topicas
e injetaveis para tal manejo, tais como: um ansiolitico (Diazepam, Valium ou
Lormetazepam) 30 minutos antes do procedimento, um leve narcético de agao
central (Demerol, Tramadol), somado a Lidocaina topica em creme, de 30 a 60
minutos antes do procedimento e somado também a um injetavel intramuscular
(Cetorolaco) 60 minutos antes do procedimento.

Em relacdo a satisfacdo dos pacientes, os estudos mostram que em
meédia 59.9% dos pacientes ficam muito satisfeitos com os resultados de médio

prazo obtidos, principalmente por ser um procedimento ndo-invasivo.



5. CONCLUSAO

Tratamentos com UMF é boa alternativa para aqueles pacientes que nao
sejam candidatos aos procedimentos cirdrgicos mais invasivos. Suas indicagdes
incluem fotoenvelhecimento, rugas, disturbios pigmentares, acne e cicatrizes, e

varias modalidades podem ser combinadas para aumentar sua eficacia.

Portanto, recomenda-se o uso criterioso de uma combinacdao de
produtos na tentativa de desafiar as alteragdes de envelhecimento da pele
relacionados a idade, aproveitando os pontos fortes de cada classe de produtos.
Um regime “skin care” associado e equilibrado deve incluir um produto de
barreira (por exemplo, protetor solar, antioxidantes), um produto de manutengao
(por exemplo, hidratante) e de rejuvenescimento (por exemplo, a-hidroxiacidos,
retindides). O protetor solar fornece a primeira linha de defesa, inibindo a
penetracao da radiagao UV na pele. Os antioxidantes fornecem a segunda linha

de defesa ajudando a reduzir os danos celulares.

Uma compreensao completa e aplicagao correta do protocolo adequado
da aplicacéo de sessdes de UMF, é essencial para o clinico. Dentre as diversas
leituras atribuidas a esta presente revisao sitematizada da literatura, identificou-
se que as diversas marcas de UMF n&o influenciam nos resultados, mas que
sim, o uso adequado do protocolo de tratamento pode gerar resultados
perceptiveis ao paciente e uma reestruturagdo tecidual e consequente
recuperacdo e preservacao da pele dos pacientes e de resultados mais

duradouros e completos.

Em conclusdo, os resultados do tratamento com UMF s3o variaveis.
Quase metade dos pacientes parece nao perceber os resultados do tratamento,
enquanto outra metade se diz altamente satisfeita com apenas uma sessao. A
selegcao cuidadosa do paciente é fundamental ao optar por este tratamento.
Observou-se que pacientes com excesso de flacidez e elevados valores de IMC
nao obtém os melhores resultados esperados. Estudos futuros podem ter como
objetivo avaliar o beneficio do tratamento em sessdes sequenciais, em sessdes
associadas a produtos de procedimentos que atinjam concomitantemente, as
demais camadas teciduais e 0 momento ideal de se indicar uma aplicagédo de

UMF em regiao facial e de pescoco.
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