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Wielomodalna instrumentalna ocena skutecznosci
terapii biomikroiglami w wvbranvch problemach
skoryv ciala. Prospektywne badanie pilotazowe

A multimodal instrumental assessment of the efficacy of bio-microneedle
therapy Jor selected skin conditions on the body. Prospective pilot stucdy

STRESZCZENIE

Wstep: Liczba badan nad terapiami wykorzystujacymi biomi-
kroigly rosnie, jednak ich skutecznosc jest nadal czesto oce-
niana na podstawie subiektywnej oceny klinicznej lub poje-
dynczych parametréw instrumentalnych. Brakuje badan ta-
czacych obiektywna ocene biofizyczng, ultrasonograficzna
i obrazowa skory.

Cel: Celem badania byta kompleksowa ocena skutecznosci tera-
pii biomikroigtami u 0sob z wybranymi problemami skory ciata.
Materialy i metody: W prospektywnym badaniu pilotazowym
uczestniczyto 20 0sob z tradzikiem ciata, hiperpigmentacjami
pourazowymi, bliznami atroficznymi i rozstepami lub rogowa-
ceniem mieszkowym. Ocene przeprowadzono za pomoca wy-
sokoczestotliwosciowej ultrasonografii, pomiaréw biofizycz-
nych, cyfrowej analizy obrazéw, analizy morfologicznej, ska-
li poprawy estetycznej oraz oceny bezpieczenistwa i satysfakcji.
Wyniki: Zaobserwowano korzystny kierunek zmian w ocenie
instrumentalnej i klinicznej, obejmujacy m.in. poprawe na-
wodnienia w rogowaceniu mieszkowym, zmniejszenie wy-
dzielania sebum i indeksu erytemy w tradziku ciata, popra-
we parametrow barwy w hiperpigmentacjach oraz korzystne
zmiany morfologiczne w bliznach i rozstepach. Istotnos¢ sta-
tystyczna zalezala od ocenianego parametru. Dziatania nie-
pozadane byty tagodne i przemijajace.

Whioski: Terapia biomikroigtami wigzata sie z korzystnymi
zmianami wybranych parametréw biofizycznych, ultrasono-
graficznych, morfologicznych i klinicznych skéry oraz dobra
tolerancja. Ze wzgledu na pilotazowy charakter badania wy-
niki wymagaja potwierdzenia w wiekszych badaniach z dtuz-
szg obserwacja.

Stowa kluczowe: biomikronaktuwanie, spikule,

ultrasonografia wysokiej czestotliwosci, wielomodalna
ocena parametrow, parametry skory.
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ABSTRACT

Introduction: Although the number of studies on bio-
microneedle therapies is increasing, their efficacy is still
frequently determined by subjective clinical evaluation or
individual instrumental parameters. Studies that combine
objective biophysical, ultrasonographic, and imaging
assessments of the skin are scarce.

Aim: The study aimed to comprehensively evaluate the
efficacy of bio-microneedle therapy in individuals with
selected body skin conditions.

Materials and methods: Twenty individuals with body acne,
post-traumatic hyperpigmentation, atrophic scars, and stretch
marks or follicular keratosis participated in this prospective
pilot study. The evaluation was conducted using high-frequency
ultrasound, biophysical measurements, digital image analysis,
morphological analysis, an aesthetic improvement scale, and
assessments of safety and satisfaction.

Results: Positive changes were observed in both instrumental
and clinical assessments, including improved hydration
in follicular keratosis, reduced sebum secretion and
erythema index in body acne, improved color parameters in
hyperpigmentation, and favorable morphological changes
in scars and stretch marks. Statistical significance varied
depending on the parameter assessed. Adverse effects were
mild and transient.

Conclusions: Bio-microneedle therapy was associated with
favorable changes in selected biophysical, ultrasonographic,
morphological, and clinical skin parameters, as well as good
tolerability. Given the pilot nature of this study, the results require
confirmation in larger studies with longer follow-up periods.

Keywords: bio-microneedling, spicules, high-frequency
ultrasound, multimodal assessment of parameters, skin
parameters.
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WPROWADZENIE

Postep w zakresie terapii regeneracyjnych skory wyraznie
wyprzedza rozwdj metod ich obiektywnej oceny [1]. Wspot-
czesna kosmetologia i szeroko rozumiana estetyka dysponu-
ja coraz wieksza liczba procedur majacych na celu poprawe
jakosci skory, jednak wiarygodna ocena ich skutecznosci na-
dal stanowi istotne wyzwanie metodologiczne. W wigkszosci
dostepnych badan efekty terapii oceniane sa przede wszyst-
kim na podstawie dokumentacji fotograficznej, subiektywnej
oceny klinicznej lub pojedynczych parametréw instrumen-
talnych [1, 2]. Takie podejscie, cho¢ powszechnie stosowane,
nie pozwala na peina charakterystyke zmian zachodzacych
w skorze ani na kompleksowa ocene odpowiedzi tkanek na
zastosowana terapie.

Skora stanowi ztozony narzad, ktorego odpowiedz na tera-
pie obejmuje rownoczesnie zmiany zachodzace na poziomie
ultrasonograficznym, biofizycznym, optycznym oraz klinicz-
nym. Poszczegdlne metody instrumentalne dostarczaja in-
formacji dotyczacych jedynie wybranego aspektu tych proce-
séw. Ultrasonografia wysokiej czestotliwosci pozwala ocenié¢
architekture skory oraz zmiany w jej strukturze [3], a pomiary
biofizyczne umozliwiaja ilosciowa analize wtasciwosci funk-
cjonalnych bariery naskorkowej [4]. Z kolei cyfrowa analiza
obrazu zapewnia obiektywna ocene zmian kolorytu, nasile-
nia rumienia oraz hiperpigmentacji. Wykorzystuje sie w niej
przestrzen barw RGB (red, green, blue), oparta na addytyw-
nym mieszaniu trzech barw podstawowych, oraz tréjwymia-
rowa przestrzen CIELAB, opracowana przez Miedzynarodo-
wa Komisje Oswietleniowa (Commission Internationale de
I'Eclairage, CIE) [5]. Dopiero taczne wykorzystanie tych metod
pozwala na wielowymiarowa ocene odpowiedzi skéry oraz
ogranicza ryzyko interpretacji wynikéw opartych wytacznie
na pojedynczym parametrze.

Jedna z metod regeneracyjnych rozwijanych w ostatnich la-
tach jest terapia wykorzystujaca naturalne biomikroigty krze-
mionkowe (spikule) pozyskiwane z gabek stodkowodnych.
Biomikroigty stanowia mikroskopijne struktury o ostrych za-
koniczeniach, ktére podczas kontrolowanego masazu manu-
alnego sa wprowadzane w obreb warstwy rogowej naskorka.
Ich dziatanie rézni sie od klasycznego mikronaktuwania: za-
miast tworzenia kanatéw za pomoca metalowych igiet do-
chodzi do licznych mikroskopijnych oddziatywan mechanicz-
nych w obrebie bariery naskdrkowej. Powoduje to przejscio-
we zwiekszenie przepuszczalnosci warstwy rogowej i moze
wspomagac przezskorny transport substancji biologicznie
aktywnych [6, 7]. Kontrolowane oddzialywanie mechaniczne
na naskorek stanowi jednoczesnie bodziec uruchamiajacy
miejscowa odpowiedz naprawczg, ukierunkowana na odtwo-
rzenie integralnosci bariery naskérkowej oraz reorganizacje
mikrosrodowiska tkankowego [8, 9]. W konsekwencji obser-
wowane efekty terapii moga wynika¢ zaréwno z bezposred-
niego dziatania mechanicznego biomikroigiet, jak i z przej-
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Sciowej modyfikacji wiasciwosci barierowych naskdrka. Do-
tychczasowe badania wskazuja na potencjalne zastosowanie
systemoéw opartych na spikulach w terapii tradziku, hiperpig-
mentacji, blizn, rozstepéw oraz zmian zwiazanych z proce-
sem starzenia, jednak liczba badan klinicznych wykorzystu-
jacych jednoczesnie wiele niezaleznych metod oceny pozo-
staje ograniczona [10].

Istotnym ograniczeniem dostepnego pismiennictwa jest
fakt, ze wiekszosc¢ publikacji koncentruje sie na pojedynczych
wskazaniach klinicznych oraz wybranych metodach oceny
skutecznosci terapil. Znacznie rzadziej wykorzystywane sa
protokoty badawcze obejmujace réwnoczesna analize zmian
biofizycznych, ultrasonograficznych, obrazowych i klinicz-
nych, umozliwiajace wzajemna weryfikacje uzyskanych wy-
nikow oraz ich interpretacje w odniesieniu do réznych aspek-
tow biologicznej odpowiedzi skory. W konsekwencji nadal
brakuje badan pozwalajacych na kompleksowa ocene sku-
tecznosci terapii z wykorzystaniem komplementarnych me-
tod obiektywnych.

Cel badania

Celem badania byta kompleksowa ocena skutecznosci i bez-
pieczenstwa terapii biomikroigtamiu 0séb z réznymi proble-
mami skéry ciata, z wykorzystaniem ultrasonografii wysokiej
czestotliwosci (HFUS, high-frequency ultrasound), pomiaréw
biofizycznych skoéry, cyfrowej analizy obrazéw w przestrze-
niach barw RGB i CIELAB, analizy morfologicznej zmian skor-
nych oraz oceny klinicznej.

MATERIALY I METODY

Grupa badana
Do badania zakwalifikowano 20 peinoletnich uczestnikéw
z przewlektymi problemami skéry ciata wymagajacymi po-
stepowania zabiegowego. Badana populacje podzielono na
cztery réwnoliczne grupy (n = 5) wedtug dominujacego wska-
zania klinicznego: tradzik ciata, hiperpigmentacje pourazo-
we, blizny atroficzne i rozstepy w fazie zapalnej (striae ru-
brae) oraz rogowacenie mieszkowe. Kazdy uczestnik zostat
przypisany wytacznie do jednej grupy badawczej na podsta-
wie dominujacego obrazu klinicznego. Ocene prowadzono
w obrebie zmian zlokalizowanych w réznych okolicach ana-
tomicznych skory ciata, obejmujacych miedzy innymi ple-
cy, ramiona, klatke piersiowa, brzuch, uda oraz okolice stawu
skokowego. Lokalizacje kazdego obszaru badawczego doku-
mentowano podczas kwalifikacji do badania i zachowywano
niezmiennie podczas wszystkich kolejnych wizyt, co umozli-
wito wykonywanie powtarzalnych pomiaréw w identycznych
punktach anatomicznych.

Do badania wtaczono osoby petnoletnie, pozostajace w do-
brym stanie ogélnym, z obecnoscia jednego z analizowa-
nych problemoéw skory ciata oraz zmianami umozliwiajacy-



Tab. 1. Charakterystyka badanej populacji w poszczegdlnych grupach badawczych. Zrédto: Archiwum wiasne.

. . s Fototyp wg skali
e Wiek (lata), M+SD  Kobiety, M ) . A . X i
Grupa / wskazanie kliniczne € (.a 2 obiety s Lokalizacja zmian Fitzpatricka, mediana
[min-max] n (%) n (%)
[1QR]

Tradzik ciata 5 24,6 + 4,2 [19-31] 3(60%) 2 (40%) Plecy (n = 4), ramiona (n =1) 11 [11-11]
Hiperpigmentacje pourazowe 5 31,2 £ 6,1 [24-42] 4(80%) 1(20%) Ramiona (n = 3), uda (n=2) 11 [11-11]
Blizny atroficzne i rozstepy 5  298+53[23-38]  5(100%) 0(0%) Plecy (n = 3), klatka piersiowa (n = 2) 11 [11-111]
Rogowacenie mieszkowe 5 274 + 4,7 [20-35] 4(80%) 1(20%) Ramiona (n = 3), uda (n=2) 11 [11-11]
Lacznie 20 283:51[19-42]  16(80%)  4(20%) - 11 [11-11]

mi wykonanie pelnej oceny klinicznej i instrumentalnej. Wa-  Tab. 2. Charakterystyka badania. Zrédto: Archiwum wasne.

mnklem uczestmctwa byto Wyrazeme sw1§dome] zquy 'na Parametr Wartodé

udzial w badaniu oraz zobowiazanie do niestosowania in-

Liczba uczestnikow 20

nych metod terapeutycznych mogacych wptywa¢ na oce-
ne parametrow skory przez caty okres obserwacji. Z udziatu
w badaniu wykluczono osoby z aktywnymi zakazeniami sko-
ry w miejscu planowanej terapii, aktywnymi chorobami za-
palnymi niewchodzacymi w zakres analizowanych wskazan,
nowotworami skory, zaburzeniami gojenia ran, stosujace leki
mogace wplywac na proces regeneracji skory, kobiety w cia-
zy oraz osoby poddajace sie innym procedurom zabiegowym
w obrebie badanego obszaru bezposrednio przed kwalifika-
cja lub planujace réwnoczesne stosowanie terapii mogacych
wplywac na ocene parametrow skory.

Wszyscy uczestnicy ukonczyli petny cykl terapeutyczny
obejmujacy cztery zabiegi wykonywane zgodnie z przyjetym
harmonogramem. W trakcie badania nie odnotowano rezy-
gnacji z udziatu ani przerwania terapii. Przez caty okres ob-
serwacji uczestnicy nie stosowali dodatkowych procedur za-
biegowych ani preparatéw zawierajacych substancje aktywne
mogace wptywac na ocene parametrow skory. U wszystkich
0s0b zastosowano jednakowy schemat pielegnacji pozabie-
gowej, co pozwolito ograniczy¢ wptyw czynnikéw zaktocaja-
cych na uzyskane wyniki. Szczegotowa charakterystyke bada-
nej populacji, obejmujaca podziat na grupy badawcze, dane
demograficzne oraz lokalizacje ocenianych zmian skérnych,
zestawiono w tabeli 1, natomiast podstawowe informacje do-
tyczace projektu badania przedstawiono w tabeli 2.

Projekt badania

Przeprowadzono prospektywne badanie pilotazowe z powta-
rzanymi pomiarami, ktérego celem byla kompleksowa ocena
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii biomikroigtamiu oséb
z réznymi problemami skéry ciata. Badanie miato charakter
interwencyjny, a ocene efektow terapii oparto na zastosowa-
niu komplementarnych metod instrumentalnych, pomiaréw
biofizycznych oraz oceny klinicznej. W badaniu zastosowano
trzy punkty czasowe oceny: przed rozpoczeciem terapii (T0),
przed wykonaniem trzeciego zabiegu po dwoch zakoniczo-
nych sesjach terapeutycznych (T1) oraz 14 dni po wykonaniu

Typ badania Prospektywne, interwencyjne badanie

pilotazowe

Projekt badania Interwencyjne z powtarzanymi pomiarami

i kontrola wewnatrzosobnicza
Liczba grup badawczych 4
Liczebnos$¢ kazdej grupy 5

Weskazanie kliniczne Tradzik ciata, hiperpigmentacje pourazowe,

blizny atroficzne i rozstepy, rogowacenie

mieszkowe
Liczba procedur 4
terapeutycznych
Odstep miedzy 14 dni
procedurami
Punkty oceny TO, T1, T2
Ukonczenie badania 20 (100%)
Rezygnacje 0

Kontrola Wewnatrzosobniczy obszar kontrolny

czwartego zabiegu (T2). We wszystkich punktach czasowych
wykonywano ocene kliniczna oraz badania instrumentalne
zgodnie z wczesniej ustalonym protokotem badania. W celu
ograniczenia wpltywu zmiennosci miedzyosobniczej kazde-
mu uczestnikowi wyznaczono wewnatrzosobniczy obszar
kontrolny niepoddawany terapii. Pozwolito to na poréwna-
nie zmian zachodzacych w skorze poddanej zabiegowi z ana-
logicznym obszarem skéry nieobjetym procedura terapeu-
tyczna. Obszary kontrolne oceniano w tych samych punktach
czasowych (TO, T1, T2) i tymi samymi metodami pomiarowy-
mi co odpowiadajace im obszary poddawane terapii.

Badanie przeprowadzono zgodnie z ujednoliconym pro-
tokotem obejmujacym standaryzacje warunkow wykonywa-
nia zabiegow, dokumentacji fotograficznej oraz wszystkich
pomiaréw instrumentalnych. Analizy wykonywano zawsze
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w tych samych lokalizacjach anatomicznych, z zachowaniem
identycznych warunkow srodowiskowych oraz jednakowego
przygotowania skory przed kazdym pomiarem.

Protokot terapii

U wszystkich uczestnikéw zastosowano ujednolicony proto-
kot terapii SQT Biomicroneedling, obejmujacy serie czterech
procedur wykonywanych w odstepach 14-dniowych. Wszyst-
kie terapie przeprowadzono zgodnie z jednakowym schema-
tem postepowania, co pozwolito ograniczy¢ wptyw zmienno-
Sci zwiazanej z wykonywaniem procedury. Kazdy uczestnik
ukonczyt petny cykl terapeutyczny zgodnie z przyjetym har-
monogramem.

Przed kazda procedura skore oczyszczano i przygotowywa-
no zgodnie ze standardowym protokotem zabiegowym. Na-
stepnie aplikowano formulacje zawierajaca naturalne bio-
mikroigty krzemionkowe (hydrolyzed sponge), ktora wprowa-
dzano metoda kontrolowanego masazu manualnego przez
okoto 10 minut. Intensywnos¢ opracowania dostosowywa-
no do lokalizacji anatomicznej, grubosci skoéry oraz charak-
teru zmian, zachowujac jednolite zasady postepowania pod-
czas wszystkich procedur terapeutycznych.

Po zakoniczeniu kazdej procedury na opracowany obszar
aplikowano standaryzowana pielegnacje pozabiegowa wspo-
magajaca regeneracje bariery naskérkowej. Wszyscy uczest-
nicy otrzymali identyczne zalecenia dotyczace postepowania
pozabiegowego oraz zostali zobowiazani do niestosowania
innych procedur terapeutycznych ani preparatéw mogacych
wptywac na oceniane parametry skory przez caty okres ob-
serwacjl.

Oceny skutecznosci terapii przeprowadzano w trzech
wczesniej zdefiniowanych punktach czasowych: przed roz-
poczeciem terapii (TO), przed wykonaniem trzeciej proce-
dury (T1) oraz 14 dni po zakonczeniu pelnego cyklu terapeu-
tycznego (T2). W kazdym punkcie czasowym wykonywano
dokumentacje fotograficzng, ocene kliniczna oraz badania
instrumentalne zgodnie z wczesniej ustalonym protokotem
badania.

Metody oceny skutecznosci terapii

Skutecznosc terapii oceniano za pomoca komplementarnych
metod instrumentalnych oraz oceny klinicznej, umozliwiaja-
cych wieloaspektowa analize odpowiedzi skory na zastoso-
wana terapie. Zakres wykonywanych pomiaréw dostosowa-
no do charakteru ocenianych wskazan klinicznych, przy czym
wszystkie metody stosowano zgodnie z wczesniej ustalonym
1 ujednoliconym protokotem badania. Pomiary wykonywa-
no w tych samych lokalizacjach anatomicznych, w standary-
zowanych warunkach srodowiskowych oraz po jednakowym
przygotowaniu skory przed kazdym badaniem. Wszystkie
oznaczenia wykonywano trzykrotnie, a do analiz statystycz-
nych przyjmowano srednia z trzech kolejnych pomiardw.
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Ultrasonografia wysokiej czestotliwosci

Ocene struktury skory przeprowadzono z wykorzystaniem
ultrasonografii wysokiej czestotliwosci (HFUS) z glowi-
ca 48 MHz. Analizie poddano catkowita grubos¢ skory oraz
udziat pikseli o niskiej echogenicznosci (LEP, low-echoge-
nic pixels). Dla kazdego obrazu wyznaczano standaryzowa-
ny region zainteresowania (ROI, region of interest) obejmujg-
cy analizowana warstwe skory, zwytaczeniem obszaru ponad
powierzchnia skéry oraz struktur podskornych. Obrazy anali-
zowano w 8-bitowej skali szarosci 0-255. Za piksele o niskiej
echogenicznosci przyjeto wartosci 0-30. Wskaznik LEP obli-
czano jako stosunek liczby pikseli o intensywnosci 0-30 do
catkowitej liczby pikseli w ROI: LEP = n(0-30)/n(ROI). Nizsza
wartos¢ LEP oznaczata mniejszy udziat obszardw niskoech-
ogenicznych w analizowanym ROI. Dla kolejnych punktéw
czasowych stosowano identyczne kryteria wyznaczania ROI
ianalizy obrazu.

Ocena parametrow biofizycznych skory

W celu ilosciowej oceny wtasciwosci funkcjonalnych sko-
ry wykonywano pomiary nawodnienia warstwy rogowej na-
skorka, wydzielania sebum oraz indekséw melaniny i eryte-
my przy uzyciu systemu Multi Probe Adapter MPA 580 (Co-
urage + Khazaka Electronic GmbH). Zakres wykonywanych
pomiaréw dostosowywano do charakteru ocenianego wska-
zania klinicznego.

Cyfrowa analiza obrazdéw

Standaryzowana dokumentacje fotograficzna wykonywa-
no z wykorzystaniem systemu Observ 520x. IloSciowa ana-
lize obrazow przeprowadzono z zastosowaniem autorskich
algorytméw cyfrowego przetwarzania obrazu opracowa-
nych w srodowisku Python. W zaleznosci od analizowanego
wskazania oceniano parametry przestrzeni barw RGB i CIE-
LAB, zmiany rumieniowe, hiperpigmentacje oraz cechy mor-
fologiczne zmian powierzchownych. Analizy wykonywa-
no w identycznie zdefiniowanych regionach zainteresowa-
nia (ROI), zachowujac jednakowe ustawienia algorytmoéw dla
wszystkich analizowanych obrazow.

Ocena parametrow morfologicznych

U uczestnikow z bliznami atroficznymi i rozstepami prze-
prowadzono iloSciowa ocene parametréw morfologicznych
obejmujaca pomiar gtebokosci blizn oraz diugosci i szero-
kosci rozstepéw. Wszystkie pomiary wykonywano w tych sa-
mych punktach anatomicznych podczas kolejnych wizyt, co
zapewniato wysoka powtarzalnos¢ uzyskiwanych wynikéow.

Ocena kliniczna

Globalna ocene efektéw terapii przeprowadzono z wykorzy-
staniem pieciostopniowej Globalnej Skali Poprawy Estetyki
(GAIS, Global Aesthetic Improvement Scale). Oceny dokona-



to dziesieciu niezaleznych ekspertéw z zakresu kosmetologii
imedycyny estetycznej na podstawie standaryzowanej doku-
mentacji fotograficznej wykonanej przed rozpoczeciem te-
rapii oraz po jej zakoniczeniu. Osoby przeprowadzajace oce-
ne nie braty udziatu w kwalifikacji uczestnikéw ani w wyko-
nywaniu procedur terapeutycznych, co ograniczato ryzyko
stronniczosci wynikéw. Do analiz przyjmowano srednig war-
tos$¢ uzyskana z ocen wszystkich ekspertow.

Ocena bezpieczenstwa i satysfakcji uczestnikow
Bezpieczenstwo terapii oceniano na podstawie rejestrowa-
nych reakeji pozabiegowych oraz zgtaszanego dyskomfor-
tu. Dodatkowo analizowano subiektywna ocene uzyskanych
efektow terapeutycznych oraz gotowosc uczestnikéw do re-
komendacji terapii po zakonczeniu petnego cyklu leczenia.

Analiza statystyczna
Analize statystyczna przeprowadzono z wykorzystaniem pro-
gramu IBM SPSS Statistics for Windows, version 300 (IBM
Corp., USA). Wszystkie analizy wykonano zgodnie z wcze-
$niej opracowanym planem analizy statystycznej. Dla wszyst-
kich analizowanych zmiennych obliczono statystyki opisowe
obejmujace srednia arytmetyczna (M), odchylenie standardo-
we (SD), mediane (Me) oraz warto$ci minimalne i maksymalne.
Normalnos¢ rozktadu oceniano z wykorzystaniem testu Shapi-
ro-Wilka. Ze wzgledu na pilotazowy charakter badania, niewiel-
ka liczebnos¢ poszczegdlnych grup oraz niespetnienie zatozen
normalnosci dla czesci analizowanych zmiennych, do analiz
poréwnawczych zastosowano metody nieparametryczne.
Zmiany analizowanych parametréw pomiedzy kolejnymi
punktami czasowymi (TO, T11 T2) oceniano z wykorzystaniem
testu Friedmana dla prob zaleznych. W przypadku uzyskania
istotnego wyniku globalnego wykonywano poréwnania post
hoc z zastosowaniem testu rang podpisanych Wilcoxona,
a wartosci p korygowano metoda Holma w celu ogranicze-
nia ryzyka btedu pierwszego rodzaju wynikajacego z wielo-
krotnych poréwnan. Dodatkowo zmiane parametréw pomie-
dzy TO i T2 w obszarach poddawanych terapii poréwnywano
z odpowiadajaca zmiana w wewnatrzosobniczych obszarach
kontrolnych za pomoca testu rang podpisanych Wilcoxo-

Tab. 3. Ocena parametrow HFUS podczas terapii biomikroigtami. Zrédto: Archiwum whasne.

Grupa/
wskazanie
Kliniczne

ALEP
T2-TO

LEP TO M+SD LEP T1M+SD LEP T2 M+SD

Tradzik
ciata
(n=5)

00663 +00113 00585+ 00099 00510+00121 -230%

Blizny
atroficzne
irozstepy
(n=5)

00228 +0,0291 00208 +0,0194 00210+00139 -78%

Grubos¢
TO [mm]

250+036 236+035 228+031

236043 243+039 247+042

na. Oproécz poziomu istotnosci statystycznej analizowano
rowniez wielkos¢ efektu, ktéra oceniano z wykorzystaniem
wspotczynnika zgodnosci Kendalla (Kendall's W). Ze wzgle-
du na niewielka liczebnos¢ grup interpretacje wynikéw opar-
to zaréwno na wartosciach p, jak i na wielkosci efektu, kto-
ra pozwala oceni¢ site obserwowanych zmian niezaleznie od
liczebnosci proby. Zaleznosci pomiedzy wybranymi zmien-
nymi oceniano z wykorzystaniem wspotczynnika korelacji
rang Spearmana. Za poziom istotnosci statystycznej przyje-
to wartos¢ p < 0,05.

WYNIKI

Skutecznos¢ terapii biomikroigtami oceniono z wykorzysta-
niem komplementarnych metod instrumentalnych oraz oce-
ny klinicznej. Wyniki przedstawiono zgodnie z kolejnoscia
metod oceny opisang w rozdziale Materiaty i metody.

Ocena parametrow ultrasonograficznych skory metodaq
HFUS
Ocene parametrow ultrasonograficznych skory przeprowa-
dzono z wykorzystaniem ultrasonografii wysokiej czestotli-
wosci. Analizie poddano catkowita grubos¢ skéry oraz znor-
malizowany udziat pikseli o niskiej echogenicznosci (Tab. 3).
Najbardziej wyrazne zmiany parametréw ultrasonogra-
ficznych obserwowano u uczestnikow z tradzikiem ciata oraz
u 0sob z bliznami atroficznymi i rozstepami. W obu grupach
obserwowano zmniejszenie udziatu pikseli o niskiej ech-
ogenicznosci. W grupie tradziku ciata srednia wartos¢ LEP
zmniejszyta sie z 0,0663 + 0,0113 w TO do 0,0510 + 0,0121w T2,
co odpowiadato zmianie o -23%. Test Friedmana wykazat
istotny wptyw czasu na warto$¢ LEP (x? = 10,00; p = 00067
Kendall's W =1,00). Poréwnanie TO-T2 po korekcji Holma nie
osiagneto jednak istotnosci statystycznej (pHolm = 0,1875).
W odpowiadajacych wewnatrzosobniczych obszarach kon-
trolnych parametry HFUS pozostawaly stabilne w okresie ob-
serwacji. W grupie tradziku ciata srednia wartos¢ LEP wyno-
sita 0,0663 = 00113 w TO, T1 i T2, natomiast catkowita gru-
bos¢ skéry wynosita odpowiednio 2,458 + 0,325 mm, 2,418 +
0,384 mm 2,460 + 0,327 mm (p = 0,549). W grupie blizn atro-
ficznych i rozstepéw wartos¢ LEP pozostawata na poziomie

) Kendall
b p w pHolm

Grubos¢ A
T2[mm] grubosci

Grubos¢
T1 [mm]

-87% 1000 00067 1,00 01875

+47% 360 01653 036 1,0000
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0,0601 + 0,0186 we wszystkich punktach czasowych, a gru-
bos¢ skéry wynosita odpowiednio 2,782 + 0,254 mm, 2,780 +
0,263 mm 2,784 + 0,257 mm (p = 0,549).

W grupie tradziku ciata zmiana TO-T2 byta konsekwentnie
wieksza w obszarze poddawanym terapii niz w odpowiada-
jacym obszarze kontrolnym zaréwno dla LEP, jak i catkowi-
tej grubosci skory; ze wzgledu na niewielka liczebnosé¢ pod-
grupy réznica w analizie parowanej nie osiagneta jednak po-
ziomu istotnosci statystycznej (Wilcoxon, p = 0,0625 dla obu
parametrow).

W grupie tradziku ciata, zmniejszeniu udziatu pikseli o ni-
skiej echogenicznosci (LEP) towarzyszyto zmniejszenie nasi-
lenia zmian zapalnych obserwowanych w ocenie kliniczne;.

Zmiany parametréw biofizycznych skory
Ocena parametréw biofizycznych umozliwita ilosciowa anali-
ze zmian funkcjonalnych skory zachodzacych podczas terapii
biomikroigtami. W zaleznosci od analizowanego wskazania
klinicznego oceniano nawodnienie warstwy rogowej naskor-
ka, wydzielanie sebum oraz wartosci indekséw erytemy i me-
laniny. Wyniki przedstawiono w tabeli 4. Najbardziej wyrazne
zmiany dotyczyly poprawy nawodnienia skory u uczestnikéw
z rogowaceniem mieszkowym, zmniejszenia wydzielania se-
bum u 0s6b z tradzikiem ciata oraz redukcji wartosci indeksu
erytemy we wszystkich analizowanych wskazaniach klinicz-
nych. Korzystny kierunek zmian obserwowano réwniez w od-
niesieniu do parametréw pigmentacyjnych, przy czym naj-
wieksza redukcje indeksu melaniny odnotowano u uczestni-
kow z hiperpigmentacjami pourazowymi.

Najwiekszy wzrost nawodnienia warstwy rogowej stwier-
dzono u uczestnikéw z rogowaceniem mieszkowym, u kto-

rych $rednia wartos¢ korneometrii zwiekszyta sie o 444,9%,
czemu towarzyszyta bardzo duza wielko$¢ efektu (Kendall's
W = 100). W grupie tradziku ciata obserwowano systema-
tyczne zmniejszenie wydzielania sebum o 54,2% oraz reduk-
cje indeksu erytemy o 41,3%, wskazujaca na ograniczenie ru-
mienia towarzyszacego zmianom skornym.

We wszystkich analizowanych wskazaniach klinicznych
odnotowano zmniejszenie wartosci indeksu erytemy, na-
tomiast najwieksza redukcje parametréw zwiazanych z pig-
mentacja obserwowano u uczestnikéw z hiperpigmentacja-
mi pourazowymi. W grupie blizn atroficznych i rozstepow
stwierdzono réwniez istotne zmniejszenie indeksu melani-
ny, cho¢ obserwowane zmiany miaty mniejsza wartosc bez-
wzgledna niz w grupie hiperpigmentacji.

Cyfrowa ocena zmian fenotypowych skory

Cyfrowa analiza obrazéw umozliwita ilosciowa ocene zmian
fenotypowych skory zachodzacych podczas terapii biomikro-
igtami. W zaleznosci od analizowanego wskazania klinicz-
nego oceniano parametry przestrzeni barw RGB i CIELAB,
udziat zmian rumieniowych, przebarwien oraz wybrane ce-
chy morfologiczne zmian skornych. Wszystkie analizy wy-
konywano na standaryzowanych fotografiach z wykorzysta-
niem identycznie zdefiniowanych regionéw zainteresowania
(ROI). Wyniki przedstawiono w tabeli 5.

Cyfrowa analiza obrazéw potwierdzita korzystny kierunek
zmian obserwowanych w ocenie klinicznej oraz badaniach
instrumentalnych. Najwieksza poprawe parametrow barwy
skory odnotowano u uczestnikéw z hiperpigmentacjami po-
urazowymi, natomiast w grupie tradziku ciata obserwowa-
no wyrazne zmniejszenie powierzchni zmian rumieniowych

Tab. 4. Zmiany parametréw biofizycznych skéry podczas terapii biomikroigtami. Zrédto: Archiwum wiasne.

Parametr Grupa / wskazanie kliniczne TO, M+SD T2, M+SD Zmiana T2 vs TO p Kendall W
Nawodnienie [AU] Rogowacenie mieszkowe (KP) 9,8+3]1 534 +30,8 +444.9% 0,007 1,00
Nawodnienie [AU] Tradzik ciata 22,8 +11,6 284 +314 +24,6% 0,247 0,28
Nawodnienie [AU] Hiperpigmentacje pourazowe (PIH) 20,6 £133 130116 -36,9% 0,247 0,28
Nawodnienie [AU] Blizny atroficzne i rozstepy 170+ 44 13,8 +4,3 -18,8% 0,040 0,64
Sebum [pg/cm?] Tradzik ciata 192+ 111 88+80 -54.2% 0018 0,80
Indeks erytemy [AU] Tradzik ciata 71,2 17,0 41,8 +20,6 -413% 0,007 1,00
Indeks erytemy [AU] Rogowacenie mieszkowe (KP) 26,8 14,6 14,6 +101 -45,5% 0,007 1,00
Indeks erytemy [AU] Hiperpigmentacje pourazowe (PTH) 170+ 64 96+4,0 -43,5% 0,022 0,76
Indeks erytemy [AU] Blizny atroficzne i rozstepy 480+239 234+56 -51,3% 0015 0,84
Indeks melaniny [AU] Tradzik ciata 80,8 +18,1 772 £197 -4,5% 0,076 0,52
Indeks melaniny [AU] Rogowacenie mieszkowe (KP) 90,6 +2,6 894 +13 -1,3% 0,529 013
Indeks melaniny [AU] Hiperpigmentacje pourazowe (PIH) 892+11 830+101 -70% 0420 017
Indeks melaniny [AU] Blizny atroficzne i rozstepy 852+55 810+6,6 -4,9% 0,008 0,96

2026 /vol. 15

6 Aesthetic Cosmetology and Medicine



Tab. 5. Cyfrowa ocena zmian fenotypowych skary po zakoriczeniu terapii biomikroigtami. Zrodto: Archiwum whasne.

Grupa / wskazanie kliniczne
Hiperpigmentacje pourazowe
Hiperpigmentacje pourazowe
Hiperpigmentacje pourazowe
Hiperpigmentacje pourazowe
Hiperpigmentacje pourazowe

Tradzik ciata

Tradzik ciata

Tradzik ciata
Rogowacenie mieszkowe
Rogowacenie mieszkowe

Rogowacenie mieszkowe

Rogowacenie mieszkowe

Parametr
R(RGB)
G (RGB)
B (RGB)
L* (CIELAB)
AE76

Liczba czerwonych obiektéw
(piksele)

Powierzchnia obszarow
rumieniowych (% ROI)

a* (CIELAB)
Liczba zmian mieszkowych

Powierzchnia zmian (% ROI)

Srednia powierzchnia pojedynczej

zmiany (px)

Lokalny kontrast zmian

TO, M+SD T2, M+SD Zmiana T2 vs TO p pHolm
12117 + 14,60 12596 £ 15,10 +4.,79 - -
14320 £13,80 151,96 +14,70 +8,76 = =
150,89 £12,60 159,69 + 13,60 +8,80 - -
58,09 £ 4,70 61,28 +510 #3118 = =
- 443 +4,38 - - -
133,8 £ 53,9 84,8 +39,8 -38,2% 0,0625 01875
579 +172% 1,38+ 0,60% -76,6% 00625 01875
8,27 +1,54 457 +147 -45,8% 0,0625 01875
2442 56,3 1406 £ 58,2 -439% 00625 0,2500
1,52 £ 0,24% 043 £ 011% -71,8% 0,0625 0,2500
1233+£1,87px 878 £172px -28,8% 0,0625 0,2500
837+203 6,96 £ 249 -16,8% 0,0625 0,2500

oraz ograniczenie udziatu aktywnych zmian zapalnych. Przy-
ktadowy efekt redukcji hiperpigmentacji pourazowej przed-
stawiono na rys. 1, redukcje zmian tradzikowych na plecach
narys. 2, a kolejny przyktad redukcji hiperpigmentacji poura-
zowejnarys. 3.

U uczestnikow z bliznami atroficznymi i rozstepami stwier-
dzono korzystne zmiany parametréw morfologicznych oce-
nianych metoda cyfrowej analizy obrazéw, natomiast u 0sob
z rogowaceniem mieszkowym obserwowano zmniejsze-

nie nasilenia zmian okotomieszkowych. Szczegdtowe wyniki
przedstawiono wtabeli 5. Przyktadowy efekt redukcji rogowa-
cenia okotomieszkowego przedstawiono na rys. 4, natomiast
redukcje rozstepow w fazie zapalnej narys. 5.

Dokumentacja fotograficzna przyktadowych efektow
zabiegowych
Dokumentacje fotograficzna przyktadowych efektow klinicz-
nych przedstawiono na rysunkach od 1do 5.

Rys. 1. Redukcja przebarwienia pourazowego: a) przed, b) 14 dni po 4. zabiegu. Zrédto: Archiwum whasne.
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Rys. 3. Redukcja przebarwienia pourazowego: a) przed, b) 14 dni po 4. zabiegu. Zrddto: Archiwum wiasne.

Rys. 4. Redukcja rogowacenia okotomieszkowego: a) przed, b) 14 dni po 4. zabiegu. Zrédto: Archiwum wiasne.
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Rys. 5. Redukcja rozstepow w fazie zapalnej na brzuchu: a) przed, b) 14 dni po 4. zabiegu. Zrddto: Archiwum wiasne.

Tab. 6. Ocena kliniczna efektéw terapii wedtug skali GAIS. Zrédto: Archiwum wiasne.

Grupa / wskazanie kliniczne n TO, M+SD T1, M+SD T2, M+SD AT2-TO  y?Friedmana p KendallW  pHolm
Tradzik ciata 5 000000 220+110  360%055 +3,60 10,00 00067 1,00 01875
Hiperpigmentacje pourazowe 5 0,00+ 0,00 240+ 0,55 3,80 £ 045 +3,80 10,00 0,0067 100 0,1875
Blizny atroficzne i rozstepy 5 000+0,00 1,80 £110 340+ 0,55 +340 10,00 0,0067 100 01875
Rogowacenie mieszkowe 5 0,00 £0,00 2,60+114 3,80 £ 045 +3,80 10,00 0,0067 100 01875
Ocena kliniczna efektéw terapii Tab. 7. Reakcje pozabiegowe obserwowane po terapii biomikroigtami.
i o L B Zrédto: Opracowanie wiasne.
Koncowa ocene kliniczng skutecznosci terapii prze-
prowadzono z wykorzystaniem pieciostopniowe] skali Reakcja 5 o S
L . . Charakter reakcji Nasilenie utrzymywania
GAIS. Oceny dokonato dziesieciu niezaleznych eksper- pozabiegowa sie
téw na podstawie standaryzowanej dokumentacji foto-
graficznej wykonanej przed rozpoczeciem terapii oraz ~ RUmien Przemijajacy ’Eag_OdEe do Do kilku dni
, . . umiarkowanego
po zakonczeniu petnego cyklu zabiegowego (Tab. 6).
We wszystkich analizowanych wskazaniach klinicz- ~ Pleczenie Przemijajace kagodne do Od kilku godzin
. . lark do 2 dni

nych odnotowano poprawe oceniana jako korzystna lub umiartowanego | fo-
bardzo korzystna wedtug skali GAIS. Najwyzsze warto- Tkliwos¢ skory Przemijajgca tagodne Do 2 dni
Sci uzyskano u uczestnikow z hiperpigmentacjami po- Zhuszezanie Fizjologiczne tagodne do 510 dni
urazowymi oraz rogowaceniem mieszkowym; wyraz- naskorka umiarkowanego
n? poprawe obramll ldl'rlléznego po zakonc;emu tgra— Obrzek Nie Obserwowano ~ ~
pii obserwowano rowniez w grupach z tradzikiem ciata lub sporadyczny
oraz bliznami atroficznymi i rozstepami. Oceny eksper- o )

, . . Zakazenia Nie obserwowano - -
tow charakteryzowaly sie wysoka zgodnoscig, a uzyska-
ne wyniki wskazywaty na korzystna ocene kliniczng po ~ Bliznowacenie Nie obserwowano - -
terapii. U zadnego z uczestnikéw nie stwierdzono bra- Przerwanie terapii  Nie odnotowano - -
ku poprawy ani pogorszenia stanu skory (Tab. 6). Szcze- z powodu dziatan
gotowe wyniki przedstawiono w tabeli 6. mEpezpdech
Bezpieczenstwo terapii uczestnicy ukonczyli zaplanowany cykl terapeutyczny zgodnie z pro-
W trakcie badania nie odnotowano ciezkich dziatan nie-  tokotem badania.

ozadanych ani powiklan agajacych przerwania Najczesciej obserwowanymi reakcjami pozabiegowymi byty prze-
pozadany p wymagajacyc p JCZESCIE] . ] p goWyml byty p

terapii lub wdrozenia dodatkowego leczenia. Wszyscy — mijajacy rumien, uczucie pieczenia, tkliwos¢ oraz ztuszczanie na-
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skorka. Objawy miaty charakter tagodny do umiarkowanego
iustepowaty samoistnie, zwykle w ciagu kilku dni, nie wptywa-
jac na kontynuacje terapii. Zestawienie obserwowanych reak-
cji pozabiegowych przedstawiono w tabeli 7.

Tolerancja terapii

Tolerancje terapii oceniano na podstawie subiektywnej oce-
ny dyskomfortu zgtaszanego przez uczestnikéw podczas wy-
konywania procedury terapeutycznej oraz po jej zakoncze-
niu. Oceny dokonywano z wykorzystaniem pieciostopniowej
skali punktowej, w ktorej wyzsza liczba punktéw odpowiada-
ta wiekszemu nasileniu odczuwanego dyskomfortu (Tab. 8).

Tab. 8. Ocena tolerancji terapii — dyskomfort podczas i po zabiegu (n = 20).
Zrodto: Opracowanie wiasne.

Moment Rozkladocen  Srednia+SD  Mediana  Zakres
oceny 1-5,1n (%) [IQR]

Podczas 1:1(5%) 300+103 3,00 1-5
zabiegu 2:4(20%) [2,00-4,00]

3:7(35%)

4:6(30%)

5:2 (10%)
Po 1:2 (10%) 2,80+ 0,77 300 1-4
zakonczeniu 2:6(30%) [2,00-3,00]
zabiegu 3:7(35%)

4:4(20%)

5:1(5%)

Sredni poziom dyskomfortu oceniany podczas procedury
terapeutycznej wyniost 3,00 £ 1,03 pkt, natomiast po zakon-
czeniu terapii 2,80 + 0,77 pkt, co odpowiadato umiarkowa-
nemu nasileniu dolegliwosci. W odpowiedziach opisowych
uczestnicy najczesciej wskazywali, Ze najwiekszy dyskomfort
wystepowat podczas pierwszej procedury, natomiast w ko-
lejnych sesjach obserwowano stopniowa poprawe tolerancji
terapil. Najczesciej zglaszanymi objawami byly przemijajace
pieczenie, tkliwos¢ oraz rumien, ktére ustepowaty samoist-
nie i nie wptywaty na mozliwosc kontynuowania terapii.

Akceptacja terapii przez uczestnikow

Akceptacje terapii oceniano na podstawie subiektywnej oce-
ny uzyskanych efektow terapii oraz deklarowanej gotowosci
uczestnikow do rekomendacji terapii innym osobom po za-
konczeniu petnego cyklu terapeutycznego. Dodatkowo prze-
analizowano zaleznos¢ pomiedzy poziomem odczuwanego
dyskomfortu a ocena uzyskanych efektéw oraz gotowoscia do
rekomendacji terapii (Tab. 9).

Srednia ocena uzyskanych efektéw terapii wyniosta
410 + 0,72 pkt, a 80% uczestnikéw ocenito rezultaty terapii
jako dobre lub bardzo dobre. Jednoczesnie 75% badanych za-
deklarowato jednoznaczna gotowos¢ do rekomendacji terapii
innym osobom, natomiast pozostali uznali taka mozliwosc za
prawdopodobna. Nie odnotowano odpowiedzi negatywnych.
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Tab. 9. Akceptacja terapii przez uczestnikow po zakoniczeniu catego cyklu terapii (n = 20).
Zrodto: Opracowanie wtasne

Obszar oceny Kategoria / zmienna Wynik
Ocena efektow terapii (1-5) 1 - bardzo zta 0(0%)
Ocena efektéw terapii (1-5) 2 - zta 1(5%)
Ocena efektow terapii (1-5) 3 - umiarkowana 3 (15%)
Ocena efektéw terapii (1-5) 4 — dobra 7(35%)
Ocena efektéw terapii (1-5) 5 - bardzo dobra 9 (45%)

Ocena efektow terapii Srednia + SD 4,10 + 0,72 pkt
Ocena efektéw terapii Mediana [IQR] 4,00 [4,00-5,00]
Ocena efektow terapii Zakres 2-5
Gotowosc¢ do rekomendacji  Zdecydowanie tak 15 (75%)
Gotowos¢ do rekomendacji  Prawdopodobnie tak 5(25%)
Gotowosc¢ do rekomendacji  Raczej nie / 0(0%)

zdecydowanie nie

Korelacja Spearmana: Ocena efektéw r,=-018;,p=045
dyskomfort podczas terapii
zabiegu

Korelacja Spearmana: Gotowosc¢ do r,=-009,p=045

dyskomfort podczas rekomendacji

zabiegu

Korelacja Spearmana: Ocena efektow r,=-021,p=038
dyskomfort po zabiegu terapii

Gotowosc¢ do
rekomendacji

Korelacja Spearmana:
dyskomfort po zabiegu

r,=-012,p=038

Analiza korelacji nie wykazata istotnej zaleznosci pomie-
dzy nasileniem dyskomfortu odczuwanego podczas proce-
dury terapeutycznej lub po jej zakoniczeniu a ocena uzyska-
nych efektéw terapii badZ gotowoscia do jej rekomendacji
(p > 0,05). Uzyskane wyniki wskazujg, ze umiarkowany po-
ziom dyskomfortu nie wptywat na koricowa akceptacje tera-
piil przez uczestnikéw. Zestawienie wybranych zmian para-
metrow przedstawiono w tabeli 10.

DYSKUSJA
Przeprowadzone badanie pilotazowe wykazato korzystny kie-
runek zmian wybranych parametrow funkcjonalnych, ultra-
sonograficznych, fenotypowych i klinicznych skory po tera-
pii biomikroigtami. Zakres oraz istotnos¢ statystyczna ob-
serwowanych zmian réznily sie pomiedzy analizowanymi
wskazaniami i parametrami. Istotnym aspektem przedsta-
wionego badania byto zastosowanie komplementarnych me-
tod instrumentalnych i klinicznych, umozliwiajacych wielo-
aspektowa ocene odpowiedzi skory na terapie.

W ostatnich latach obserwuje sie dynamiczny rozwoj pro-
cedur regeneracyjnych wykorzystywanych w szeroko rozu-



Tab. 10. Zestawienie obserwowanych zmian wybranych parametréw po terapii biomikroigtami. Zrédto: Opracowanie wiasne.

Parametr

Rumien (indeks erytemy) Zmniejszenie

Pieczenie Zmniejszenie

Szorstkos¢ skory Zmniejszenie

Ztuszczanie naskérka
Parametry ultrasonograficzne (HFUS, w tym LEP)

Nawodnienie skory Zwiekszenie

Wydzielanie sebum Zmniejszenie

Parametry barwy skory (hiperpigmentacje)

Parametry morfologiczne (blizny, rozstepy)

mianej estetyce i kosmetologii [1, 6, 7]. Réwnoczesnie coraz
czesciej podkresla sie, ze klasyczna dokumentacja fotogra-
ficzna oraz subiektywna ocena kliniczna nie zawsze pozwa-
lajg na petna i powtarzalna ocene skutecznosci terapii [1, 2].
Z tego wzgledu rosnie znaczenie obiektywnych metod in-
strumentalnych umozliwiajacych ilosciowa ocene zmian za-
chodzacych w skérze [2-5]. Mimo tego wiekszo$¢ dostepnych
badan nadal opiera ocene efektéw leczenia na pojedynczych
parametrach pomiarowych, co utrudnia kompleksowa inter-
pretacje uzyskanych wynikéw [1, 2].

Autorzy zastosowali odmienne podejscie metodologicz-
ne polegajace na réwnoczesnym wykorzystaniu kilku nieza-
leznych metod oceny obejmujacych analize biofizyczna skory,
ultrasonografie wysokiej czestotliwosci, cyfrowa analize obra-
z6w oraz ocene Kliniczng ekspertéw [1-4, 11, 12]. Kazda z zasto-
sowanych metod dostarczata informacji dotyczacych innego
aspektu odpowiedzi skory na terapie [2, 3, 11, 12]. Parametry
biofizyczne odzwierciedlaty zmiany funkcjonalne, ultraso-
nografia wysokiej czestotliwosci umozliwiata ilosciowa oce-
ne parametrow ultrasonograficznych skory, w tym catkowi-
tej grubosci skory oraz LEP, analiza obrazéw pozwalata na
ilosciowa ocene zmian fenotypowych, natomiast skala GAIS
przedstawiata koricowa ocene kliniczna uzyskanego efektu
terapeutycznego [2-5, 11, 12]. Takie podejscie umozliwito nie
tylko wieloaspektowa ocene skutecznosci terapii, ale réwniez
wzajemna weryfikacje wynikéw uzyskanych z zastosowaniem
réznych technik pomiarowych [1, 2, 11-13]. Wykazywaty one
zasadniczo zgodny kierunek zmian, cho¢ ich wielkos¢ i istot-
nos¢ statystyczna roznity sie pomiedzy analizowanymi pa-
rametrami i wskazaniami klinicznymi. Zestawienie wynikow
metod instrumentalnych, obrazowych i klinicznych umozliwi-
to bardziej wieloaspektowa charakterystyke odpowiedzi sko-
I'y niz ocena oparta na pojedynczym parametrze [1, 2, 11-14].

Istotnym elementem przeprowadzonego badania byta
réwniez ocena bezpieczenstwa terapii. Wszystkie procedury

Kierunek zmian po terapii

Niewielkie przejsciowe zwiekszenie

Zmniejszenie udziatu pikseli o niskiej echogenicznosci (LEP)

Poprawa parametrow barwy (np. L*, a*, b*)

Korzystny kierunek zmian morfologii zmian skornych

Nasilenie zmian

Od umiarkowanego do wyraznego
Od umiarkowanego do wyraznego
Wyrazne

Od umiarkowanego do wyraznego
Od umiarkowanego do wyraznego
Od umiarkowanego do wyraznego
Od umiarkowanego do wyraznego
Od umiarkowanego do wyraznego

Od umiarkowanego do wyraznego

zostaty ukoniczone zgodnie z przyjetym protokotem badania,
a obserwowane reakcje pozabiegowe miaty charakter tagod-
ny, przewidywalny i przemijajacy. Nie odnotowano ciezkich
dziatan niepozadanych ani przypadkéw wymagajacych prze-
rwania terapii. Uzyskane wyniki pozostaja zgodne z dotych-
czasowymi obserwacjami dotyczacymi terapii wykorzystu-
jacych naturalne biomikroigly, w ktérych najczesciej opisy-
wanymi reakcjami pozabiegowymi sa krotkotrwaty rumien,
uczucie pieczenia, tkliwosc oraz przejsciowe ztuszczanie na-
skorka [6, 7,10, 15-17]. Objawy te sa uznawane za nastepstwo
kontrolowanego oddziatywania mechanicznego biomikro-
igiet na warstwe rogowa naskorka i zwykle ustepuja samoist-
nie bez koniecznosci dodatkowej terapii [6, 7,15, 17].

Na uwage zastuguje réwniez fakt, ze umiarkowany poziom
dyskomfortu zgtaszanego przez uczestnikéw nie wptywat na
koricowa ocene terapii ani gotowos¢ do jej rekomendacji. Wyso-
ka akceptacja leczenia obserwowana po zakoniczeniu pelnego
cyklu terapeutycznego wskazuje, ze krotkotrwate reakcje poza-
biegowe nie wplywaty negatywnie na ogélna ocene procedury
przez uczestnikéw. Z klinicznego punktu widzenia obserwacja
ta ma istotne znaczenie, poniewaz bezpieczenstwo oraz dobra
tolerancja terapii sa obecnie uznawane za jedne z najwazniej-
szych kryteriow kwalifikujacych nowe procedury do rutynowej
praktyki dermatologicznej i kosmetologicznej [1, 2,18, 19].

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze bezpieczenstwo terapii
oceniano w warunkach standaryzowanego badania pilotazo-
wego, z zachowaniem jednolitego protokotu postepowania,
odpowiedniej kwalifikacji uczestnikéw oraz jednakowych za-
leceni pozabiegowych. Uzyskane wyniki odnosza sie zatem do
procedury wykonywanej zgodnie z przyjetym protokotem te-
rapeutycznym i nie powinny by¢ bezposrednio przenoszone
na wszystkie mozliwe warianty zastosowania biomikroigiet
w praktyce klinicznej. Fakt ten podkresla znaczenie standa-
ryzacji procedur zaréwno w badaniach naukowych, jak i pod-
czas wykonywania terapii w codziennej praktyce [1, 2, 8,9,19].
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Poprawa parametréw biofizycznych skéry obserwowana
w niniejszym badaniu wskazuje, ze zastosowana procedu-
ra wptywata nie tylko na obraz kliniczny zmian skornych, ale
réwniez na ich wiasciwosci funkcjonalne [4, 20-23]. Szcze-
gblnie wyrazne zmiany dotyczyty wzrostu nawodnienia war-
stwy rogowej u uczestnikéw z rogowaceniem mieszkowym
oraz zmniejszenia wydzielania sebum i redukcji indeksu ery-
temy u 0sob z tradzikiem ciata. Parametry te naleza do naj-
bardziej czutych wskaznikéw odzwierciedlajacych stan barie-
ry naskorkowej oraz aktywnos¢ procesu zapalnego, dlatego
ich poprawa moze $wiadczy¢ o stopniowej normalizacji funk-
cji skory podczas terapii [20-23]. Wyniki te pozostaja zgodne
z aktualnym stanem wiedzy dotyczacym odpowiedzi skory na
kontrolowana stymulacje mechaniczna. Wykazano, ze krot-
kotrwate naruszenie integralnosci warstwy rogowej inicjuje
ztozona kaskade procesow naprawczych obejmujaca aktywa-
cje keratynocytéw, uwalnianie mediatorow wzrostowych oraz
przebudowe srodowiska zewnatrzkomoérkowego [8, 9, 24-27].
W kolejnych etapach dochodzi do odbudowy bariery naskér-
kowej, poprawy organizacji warstwy rogowej oraz stopniowej
normalizacji gospodarki wodnej skéry [9, 20, 21, 24, 25]. Nale-
zy jednak podkresli¢, ze przeprowadzone badanie nie obej-
mowato oznaczen biomarkerdéw molekularnych, dlatego ob-
serwowane zmiany nalezy interpretowac jako funkcjonalny
efekt terapii, a nie bezposredni dowdd aktywacji okreslonych
szlakéw biologicznych.

Zaobserwowano zmniejszenie wydzielania sebum oraz re-
dukcje rumienia u uczestnikéw z tradzikiem ciata. Oba para-
metry sa powszechnie uznawane za posrednie wskazniki ak-
tywnosci procesu zapalnego oraz stopnia nasilenia zmian
tradzikowych [4, 5, 28, 29]. Ich poprawa wspotwystepowata
z korzystnymi zmianami obserwowanymi w cyfrowej anali-
zie obrazow oraz ocenie klinicznej, co sugeruje, ze odpowiedz
skory obejmowata zarowno aspekt funkcjonalny, jak i morfo-
logiczny [2, 4, 5,12, 14]. Jednoczesnie nalezy zachowac ostroz-
nos¢ interpretacyjna i nie utozsamiac redukcji sebum z bez-
posrednim wplywem terapii na aktywnos¢ gruczotéw tojo-
wych. Bardziej prawdopodobne jest, ze obserwowane zmiany
odzwierciedlaja ztozona odpowiedZ skdry na proces regene-
racji oraz ograniczenie lokalnego stanu zapalnego [24-27].

Podobnie korzystne zmiany zaobserwowano u uczestni-
kéw z hiperpigmentacjami pourazowymi. Obnizenie war-
tosci indeksu melaniny oraz poprawa parametréw bar-
wy ocenianych metoda CIELAB wskazuja na stopniowa nor-
malizacje kolorytu skéry podczas kolejnych etapow terapii
(2, 4, 12, 28, 29]. Nalezy jednak podkresli¢, ze zastosowane
metody nie pozwalaja na ocene aktywnosci melanocytéw ani
bezposrednig analize proceséw melanogenezy [12, 28]. Uzy-
skane wynikinalezy interpretowac jako obiektywnie potwier-
dzona poprawe fenotypu skory, pozostajaca w zgodzie z ob-
serwowana poprawa kliniczna [2, 12, 14].
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Jednym z najbardziej wartosciowych elementéw przepro-
wadzonego badania byta mozliwos¢ réwnoczesnej oceny
zmian biofizycznych skory z wykorzystaniem ultrasonografii
wysokiej czestotliwosci. HFUS jest obecnie uznawana za jed-
naznajbardziej obiecujacych metod nieinwazyjnego monito-
rowania przebudowy skory, umozliwiajac ocene jej architek-
tury bez koniecznosci wykonywania biopsiji [2, 3, 11]. W prze-
ciwienstwie do klasycznej oceny klinicznej pozwala ona na
ilosciowa analize parametrow zwiazanych z echogeniczno-
Scia [2, 3] 1 gruboscia skory, ktore moga odzwierciedla¢ zmia-
ny zachodzace podczas proceséw regeneracyjnych. Zmniej-
szenie udziatu pikseli niskoechogenicznych wskazywato
na zmiane wiasciwosci ultrasonograficznych analizowanej
tkanki, zgodna kierunkowo z poprawa obserwowana w pozo-
statych metodach oceny. Jednoczesnie parametr LEP nie sta-
nowi bezposredniego markera neokolagenezy ani przebudo-
wy okreslonych sktadnikéw macierzy zewnatrzkomorkowej,
dlatego wynik ten nalezy interpretowac tacznie z pozostaty-
mi parametrami instrumentalnymi i klinicznymi.

Zaobserwowano korzystny kierunek zmian parametrow
ultrasonograficznych zaréwno u uczestnikéw z tradzikiem cia-
ta,jak iu 0séb z bliznami atroficznymi oraz rozstepami. Szcze-
golnie istotne byto zmniejszenie udziatu pikseli o niskiej ech-
ogenicznosci, ktoremu towarzyszyta poprawa obrazu klinicz-
nego oraz parametrow biofizycznych. Nalezy jednak podkreslic,
ze HFUS nie umozliwia bezposredniej oceny neokolagenezy
ani aktywnosci fibroblastéw. Zmiany echogenicznosci obrazu
ultrasonograficznego odzwierciedlaja wtasciwosci akustycz-
ne tkanek, zalezne od ich uwodnienia, organizacji wtokien oraz
struktury macierzy zewnatrzkomorkowej [2, 3, 24-271.

Takie ostrozne podejscie wydaje sie szczegdlnie istot-
ne w Swietle wspotczesnego pismiennictwa, w ktérym co-
raz czesciej podkresla sie koniecznos¢ rozrdzniania zmian
obrazowych od bezposrednich mechanizmdéw biologicz-
nych [2, 24-27]. HFUS dostarcza niezwykle cennych infor-
macji o strukturze skory, jednak petna interpretacja uzyska-
nych wynikéw wymaga ich zestawienia z ocena kliniczna oraz
innymi metodami instrumentalnymi [1, 2, 11]. Istotnym ele-
mentem przeprowadzonego badania byta réwniez cyfrowa
analiza obrazdéw, ktora umozliwita ilosciowa ocene zmian fe-
notypowych skory. W ostatnich latach obserwuje sie wyraz-
ny wzrost zainteresowania wykorzystaniem standaryzowa-
nych metod obrazowania cyfrowego w dermatologii i kosme-
tologii estetycznej, poniewaz umozliwiaja one ograniczenie
subiektywnosci klasycznej oceny fotograficznej oraz popra-
we powtarzalnosci pomiaréw [3, 5,12-14]. W przeciwienistwie
do tradycyjnej dokumentacji fotograficznej analiza parame-
tréw przestrzeni barw RGB i CIELAB pozwala na ilosciowa
ocene zmian kolorytu skory, rumienia oraz przebarwien, na-
tomiast segmentacja obrazu umozliwia ocene powierzchni
irozmieszczenia zmian skornych [3, 5, 12].



Cyfrowa analiza obrazéw potwierdzita korzystny kieru-
nek zmian obserwowanych zaréwno w pomiarach biofizycz-
nych, jak i w badaniu ultrasonograficznym. Najbardziej wy-
razna poprawe odnotowano u uczestnikow z hiperpigmenta-
cjamipourazowymi oraz tradzikiem ciata, gdzie zmniejszeniu
ulegta intensywnos¢ przebarwien oraz powierzchnia zmian
rumieniowych. Jednoczesnie u uczestnikow z rogowaceniem
mieszkowym oraz bliznami atroficznymi obserwowano po-
prawe parametréw morfologicznych. Wyniki te wskazuja, ze
cyfrowa analiza obrazéw moze stanowi¢ wartosciowe uzu-
pelnienie klasycznej oceny klinicznej, szczegolnie w bada-
niach wymagajacych ilosciowej oceny niewielkich zmian za-
chodzacych podczas terapii [2, 5,12-14].

Na uwage zastuguje fakt, ze wyniki uzyskane z wykorzysta-
niem analizy obrazéw pozostawaly zgodne z obserwacjami
dokonanymi przy uzyciu pozostatych metod instrumental-
nych. Taka zgodnos¢ ma istotne znaczenie metodologiczne,
poniewaz ogranicza ryzyko interpretacji skutecznosci terapii
wytacznie na podstawie pojedynczego wskaznika [1, 3, 11, 14].
W praktyce klinicznej poprawa obrazu skory oceniana wizu-
alnie nie zawsze odpowiada zmianom zachodzacym na po-
ziomie funkcjonalnym. Z kolei korzystne zmiany parame-
tréw instrumentalnych nie zawsze sa natychmiast widoczne
Kklinicznie [1-3, 11]. Dopiero zestawienie wynikéw uzyskanych
z réznych metod pozwala na peiniejsza ocene odpowiedzi
skory na terapie [1, 3, 11,13, 14].

Istotnym elementem projektu bylo zastosowanie we-
wnatrzosobniczych obszaréw kontrolnych, w ktérych pa-
rametry HFUS pozostawaly stabilne w okresie obserwaciji.
Ogranicza to prawdopodobienstwo, ze obserwowane zmiany
w obszarach poddawanych terapii wynikaty wytacznie z na-
turalnej zmiennosci parametréw w czasie.

Ze wzgledu na 14-dniowy okres obserwacji uzyskane wy-
niki odnosza sie do wczesnej odpowiedzi skéry na serie za-
biegdéw i nie pozwalaja na ocene pdznej przebudowy macie-
rzy zewnatrzkomorkowej ani dtugoterminowego efektu kli-
nicznego. Nalezy jednak podkresli¢, ze przedstawione wyniki
trzeba interpretowac z uwzglednieniem ograniczen badania.
Projekt miat charakter pilotazowy i obejmowal niewielka licz-
be uczestnikéw w poszczegolnych grupach. Ponadto badanie
przeprowadzono w jednym osrodku, bez randomizacji oraz
bez réwnoleglej, niezaleznej grupy kontrolnej, chociaz wy-
korzystanie kontroli wewnatrzosobniczej pozwolito czescio-
wo ograniczy¢ wptyw zmiennosci indywidualnej. Dodatko-
wym ograniczeniem byt brak oceny markeréw biologicznych
przebudowy skory oraz badan histologicznych, ktére mogtyby
dostarczy¢ bezposrednich informacji dotyczacych mechani-
zméw odpowiedzialnych za obserwowane zmiany [1, 3, 24-27].

Pomimo tych ograniczen badanie posiada réwniez istot-
ne mocne strony. Zastosowano prospektywny projekt bada-
nia, standaryzowany protokdt terapeutyczny, kontrole we-

wnatrzosobnicza oraz szeroki panel obiektywnych metod
oceny obejmujacych analize biofizyczng, ultrasonografie wy-
sokiej czestotliwosci, cyfrowa analize obrazéw oraz ocene kli-
niczna ekspertoéw [1-4, 11-14, 18]. Tak kompleksowe podejscie
pozwolito na wielowymiarowa charakterystyke odpowiedzi
skory na terapie i ograniczyto ryzyko interpretacji wynikow
wylacznie w oparciu o pojedynczy parametr [1, 2, 11-14].

Z praktycznego punktu widzenia uzyskane wyniki wskazu-
ja, ze zastosowanie obiektywnych metod instrumentalnych
moze znaczaco zwieksza¢ wiarygodnos¢ monitorowania
efektow terapii regeneracyjnych skory. Takie podejscie moze
znalez¢ zastosowanie zaréwno w badaniach klinicznych, jak
1 w codziennej praktyce dermatologicznej oraz kosmetolo-
gicznej, umozliwiajac bardziej precyzyjna ocene skutecz-
nosci terapii oraz dokumentowanie uzyskiwanych efektow
[1-3, 11-14]. Jednoczesnie przedstawione wyniki stanowia
podstawe do projektowania dalszych badan obejmujacych
wieksze grupy uczestnikow, dtuzszy okres obserwacji oraz
rozszerzenie protokotu badawczego o dodatkowe metody
oceny biologicznej [1, 2, 11].

Przedstawione wyniki wskazuja, ze kompleksowa, wielo-
aspektowa ocena skutecznosci terapii pozwala na peiejsze
zrozumienie odpowiedzi skory na leczenie niz interpretacja
oparta wylacznie na pojedynczych parametrach klinicznych
lub instrumentalnych [1, 2, 11-14]. Takie podejscie moze przy-
czyni¢ sie do dalszego rozwoju metodologii badan nad tera-
piami regeneracyjnymi w dermatologii i kosmetologii este-
tycznej [1, 11].

WNIOSKI

1. Terapia biomikroigtami wiazata sie z poprawa parametrow
biofizycznych, ultrasonograficznych, fenotypowych oraz
Klinicznych skory u uczestnikéw z analizowanymi derma-
tozami i defektami skérnymi.

2. Analizowana terapia charakteryzowata sie korzystnym
profilem bezpieczernistwa i dobra tolerancja, a obserwowa-
ne reakcje pozabiegowe miaty charakter tagodny, przemi-
jajacy i nie wymagaty jej przerwania.

3. Ze wzgledu na pilotazowy charakter badania oraz ograni-
czona liczebnosc proby uzyskane wyniki wymagaja po-
twierdzenia w badaniach obejmujacych wieksza grupe ba-
danych, z uwzglednieniem dluzszego okresu obserwacji
i rozszerzonej oceny biologicznych mechanizmdéw odpo-
wiedzi skdry na terapie.

KONFLIKT INTERESOW
Autorzy oswiadczaja, Ze nie wystepuja zadne konflikty inte-
resow.

FINANSOWANIE

Badania te nie otrzymaty Zzadnego finansowania zewnetrznego.
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WKEAD AUTOROW

1.Z.: koncepcja badania, opracowanie projektu badania, me-
todologia, opracowanie protokotu terapeutycznego i pomia-
rowego, prowadzenie badania, gromadzenie danych, analiza
i interpretacja wynikéw, wizualizacja, nadzér naukowy i me-
rytoryczny, administracja projektem, przeglad i redakcja ma-
nuskryptu.

A.S.: gromadzenie i opracowanie danych, analiza formalna,
przygotowanie dokumentacji, przeglad piSmiennictwa, re-
dakcja i korekta manuskryptu.

Wszyscy autorzy przeczytali i zaakceptowali ostateczna
wersje manuskryptu.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE ETYKI

Badanie przeprowadzono zgodnie z zasadami Deklaracji Hel-
sinskiej. Zatwierdzenie przez komisje etyczna nie byto wy-
magane, poniewaz zastosowana procedura obejmowata wy-
korzystanie dostepnego na rynku preparatu zgodnie z jego
przeznaczeniem i instrukcja producenta oraz nie obejmo-
watla eksperymentalnej modyfikacji sposobu jego stosowa-
nia. Od wszystkich uczestnikéw uzyskano swiadoma zgode na
udziat w badaniu. Uzyskano réwniez pisemna swiadoma zgo-
de na wykonanie i publikacje dokumentacji fotograficzne;j.

WYKORZYSTANIE Al
Narzedzia sztucznej inteligencji nie byty wykorzystywane do
opracowania niniejszego artykutu.
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