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Czesc¢ Il

Poziomy lidokainy w osoczu oraz ilosciowe porownanie akomodaciji tkanki brzusznej po
zabiegu liposukcji wodnej (body-jet®): wstepny raport dotyczacy bezpieczenstwa i
wydajnosci.
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Wstep: Tradycyjna liposukcja z uzyciem kaniuli o tepym zakonczeniu i wyposazonej w
otwory pozostaje najlepszym sposobem usuwania zlokalizowanych ztogéw tluszczu. Od
momentu wprowadzenia okoto dwa lata temu w Stanach Zjednoczonych lipoplastyki wodnej"
® wykorzystywanej zaréwno w zabiegach liposukcji o niewielkim lub umiarkowanym zakresie,
jak i przy pobieraniu ttuszczu do przeszczepOw, stosowanie wzglednie duzych ilosci
podskornych roztwordow infiltracyjnych stato sie przyczyng obaw dotyczgcych skutkow
ubocznych stosowania lidokainy oraz jej toksycznosci. Twierdzono rowniez, ze skora,
znajdujgca sie tuz nad operowanym obszarem, ma zwiekszong zdolnos¢ napinania sie z
powodu zachowania struktur przegrodowych, ktére w ostatecznosci mogg ulec skurczeniu.
Do chwili obecnej nie przeprowadzono badan, ktére mogtyby rozwia¢ te watpliwosci w
odniesieniu do stosowania metody body-jet® WAL.

Celem tego wstepnego raportu bylo, po pierwsze, uzyskanie orientacji w zakresie
bezpieczehstwa przy stezeniu lidokainy w osoczu oraz tkankach po uptywie 24 godzin od
zabiegu i, po drugie, ilosciowe okreslenie najwazniejszych elementéw wptywajgcych na
akomodacje tkanki podczas poszczegélnych faz leczenia, co obejmowato catkowitg
procedure zabiegu body-jet®.

Przyrzady i stosowane metody: metoda body-jet® wykorzystuje podwojng kaniule, ktéra
moze jednoczesnie lub niezaleznie, wypusci¢ pulsujgce, wachlarzowate strumienie
roztworow infiltracyjnych i odsysa¢ wyptukane, luzne tkanki ttuszczowe. W zaleznosci od
celéw, osoba obstugujgca urzadzenie modyfikuje procedure wybierajgc pomiedzy:

1) zastosowaniem kaniul o r6znych $rednicach, diugosciach, ksztattach i ostrosci koncowek;
2) predkosci witryskiwania (90/190 ml/min) przy wykorzystaniu pieciu ustawien pompy
ttokowej o zmiennej sile; 3) rozpietos¢ negatywnego cisnienia aspiracyjnego (mm Hg)
wytwarzanego przez zintegrowane urzgdzenie ssgce; oraz 4) dwa standardowe rodzaje
roztworow infiltracyjnych, roznigce sie miligramowg zawartoscig lidokainy. Catkowita
procedura wykonywana jest w trzech etapach:

Faza 1. Roztwor infiltracyjny (50 ml 1 % lidokainy, 1mg/ml epinefryny, 20 ml 8,4%
dwuweglanu sodu, 1000 ml zwykiego roztworu soli fizjologicznej) daje efekt znieczulenia,
wazokonstrykcji i ptukania tkanki.

Faza 2. Jednoczesne odsysanie i infiltracja, z uzyciem roztworéw zawierajgcych
zmniejszong dawke (250 mg) lidokainy na litr roztworu soli fizjologicznej, z 1 mg/ml
epinefryny i 20 ml 8,4% dwuweglanu sodowego, skutecznie usuwa nie rozpulchniong tkanke
ttuszczowg jak i znaczng czes¢ wstrzyknietego wczesniej ptynu.

Faza 3. Kaniula z otworami po wewnetrznej stronie usuwa pozostatosci ttuszczu ponizej
skéry witasciwej z jednoczesnym odsysaniem i mniejszg predkoscia infiltracji, przy uzyciu
roztworu jak w Fazie 2.

Projekt badawczy majgcy na celu pomiar poziomu lidokainy w osoczu i tkance: dwie
pacjentki, w ramach procedur zatwierdzonych przez Miedzynarodowg Komisje Rewidujaca
(IRB) i pozostajgcych w zgodnosci z ustawg o przenosnosci i ochronie danych w
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ubezpieczeniach zdrowotnych (HIPAA), zgodzity sie podda¢ pomiarowi stezenia lidokainy w
osoczu i tkance po uptywie 24 godzin od wykonania zabiegu liposukcji brzusznej celem
okreslenia czasu i natezenia wartosci szczytowych. Wartosci czasu i natezenia szczytowego
stezenia lidokainy u kazdej z pacjentek zostaty sporzadzone w wyniku potgczenia wartosci
poziomOw osocza dla krzywej ciggtej. Czas szczytu jest okreslony jako przedziat pomiedzy
poczatkiem infiltracji lidokaing w Fazie 1, az do pojawienia sie najwyzszego poziomu
stezenia lidokainy w osoczu. Wartosci stezenia lidokainy w ptynie tkanki brzusznej zostaty
uzyskane w potowie Fazy 2 i po zakohczeniu Fazy 3. Emit 2000 Lidocaine Assay (Dade
Bahring, Inc, Cupertino, CA) jest homogeniczno-enzymowa technikg analizy odpornosciowej
opartg na zestawieniu leku w prébce i leku oznakowanego przez rekombinowang
dehydrogenaze glukozo-6-fosforanowg dla lokalizacji wigzgcych przeciwciata. Aktywny
enzym przetwarza utleniony dinukleotyd nikotynamidoadeninowy (NAD) w NADH, co wptywa
na zmiane absorbanciji, ktéra jest mierzona spektrofotometrem.

Wyniki: Dane badawcze i demograficzne obu pacjentek, ktére zgodzity sie poddaé sie
pomiarowi stezenia lidokainy w osoczu i tkance, ukazuje Tabela 1 i Wykres 1.

Farmakokinetyka rozcienczonych ilosci lidokainy i epinefryny wprowadzonych do podskornej
tkanki ttuszczowej podbrzusza wraz ze stosunkowo duzymi ilosciami ptynu redukuje profil
absorpcji lidokainy do bezpiecznych pozioméw w osoczu po uptywie 24 godzin od
przeprowadzenia liposukcji metodg body-jet®. U obu pacjentek szczytowe poziomy stezenia
w osoczu osiggnety 0,8-0,95 pg/ml a czas szczytu wyniost 9 godzin od poczatku infiltracji

lidokaing. Cho¢ kolejne pomiary osocza wykazaty stopniowy wzrost
Pacjent | Waga | Dawka Dawka | Poziom Czas Infiltracja | Objetosc¢ | Filtrat*
(kg) catkowita | (mg/kg) | szczytowy | szczytu | (ml) ttuszczu | (ml)
(ug/ml) (hr) (ml)
1 58 1700 30 .95 9 5900 750 4750
2 98 975 10 .80 9 3050 575 1875

Tabela 1. Dane demograficzne, Catkowita dawka lidokainy /poziom szczytowy/czas szczytu
oraz objetosci ptynu infiltracyjnego i aspiratu
* Zawartosc krwi ponizej 1% filtratu

od 0,05-0,1 pg/ml po 30 minutach do 0,4-0,8 pg/ml pomiedzy 3 a 6 godzing od rozpoczecia
procedury, wszystkie zarejestrowane poziomy stezenia w osoczu byly nizsze od poziomdw
szczytowych nawet pomimo tego, ze zaobserwowano wieksze ilosci ptynu w tkankach
brzusznych po uptywie miedzy 1-1,5 godziny (95-130 pg/ml) i 2 godzinami (66-95 pg/ml) od
momentu rozpoczecia infiltracji lidokaing. Chociaz dawki lidokainy w przypadku obu
badanych pacjentek, obliczone na 10 mg/kg i 30 mg/kg, przekraczaly sugerowany
bezpieczny limit 7 mg/kg z epinefryng dla przecietnego zdrowego pacjenta, to jednak byty
wcigz nizsze od szacowane] maksymalnej bezpiecznej dawki, wynoszacej 35 mg/kg, jak
sugerowano w przypadku techniki tumescent Kleina®. Co wiecej, dawki lidokainy mniejsze
niz 35 mg/kg wydajg sie by¢ bezpieczne, szczegdlnie w przypadkach usuwania matych lub
umiarkowanych ztogéw (>2500 ml usunietego tluszczu), gdyz na skutek tego poziom ich
stezenia w osoczu byt bezpieczny, ponizej progu toksycznosci (5 pg/ml) u wiekszosci
pacjentow. Jednym z ograniczen enzymowej techniki analizy odpornosciowej, wykorzystanej
podczas niniejszych badan, byta niemoznos¢ pomiaru zmiennosci wigzania protein i
aktywnych metabolitow lidokainy (monoetyloglicynoksylidu i glicynoksylidu).
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Poziomy ptynu w tkankach

Pacjent 1
Caftkowita dawka lidokainy

Catkowita objetosc aspiratu

Pacjent 2
Catkowita dawka lidokainy

Catkowita objetosc aspiratu

Procedura pozabiegowa

Catkowita objetosc¢ ptynu infiltracyjnego

Catkowita objetosc¢ ptynu infiltracyjnego

Wykres 1. Poziom lidokainy w osoczu i tkance brzusznej
Poziomy lidokainy w surowicy 5 (ug/ml)

1700 mg
5900 ml
5500 ml

975 mg
3050 ml
2450 ml

0 30 min. 60 min. 90 min. 2 godz. 3 godz. 6 godz. 9 godz. 15 godz. 24 godz.

Pacjent 1

Faza | Infiltracja

900 ml roztworu zwilzajgcego
500 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej

0,5 mg/ml x 900 ml = 450 mg
lidokainy

Faza Il Irygacja i aspiracja

Faza Ill Osuszanie

4200 mi roztworu
zwilzajgcego
250 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej

0,25 mg/ml x 4200 ml = 1050
mg lidokainy

4600 ml aspiratu (500 ml
ttuszczu)

800 mi roztworu
zwilzajgcego
250 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej
0,25 mg/ml x 800 ml = 200
mg lidokainy

400 ml aspiratu (50 ml
ttuszczu)

Pacjent 2

Faza | Infiltracja

850 ml roztworu zwilzajgcego
500 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej

0,5 mg/ml x 850 ml = 425 mg
lidokainy

Faza Il Irygacja i aspiracja

Faza Ill Osuszanie

2000 mi roztworu
zwilzajgcego
250 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej
0,25 mg/ml x 2000 ml = 500

200 mi roztworu
zwilzajgcego
250 mg lidokainy

/ 1000 soli fizjologicznej
0,25 mg/ml x 200 ml = 50

mg lidokainy mg lidokainy
2090 ml aspiratu (500 ml|{210 ml aspiratu (50 ml
ttuszczu) ttuszczu)
Strefa | Wykonywane czynnosci
1 Poziom kontrolny
2 Faza 1: Roztwor infiltracyjny (25ml) (25 wprowadzen kaniuli)
3 Faza 1: Roztwor infiltracyjny (25ml) (25 wprowadzen kaniuli)
Faza 2: Jednoczesne odsysanie (100ml) i infiltracja (225ml) (25 wprowadzen kaniuli)
4 Faza 1: Roztwor infiltracyjny (25ml) (25 wprowadzen kaniuli)
Faza 2: Jednoczesne odsysanie (100ml) i infiltracja (225ml) (25 wprowadzen kaniuli)
Phase 3: Jednoczesne odsysanie (25ml) i infiltracja (50ml) (10 wprowadzen kaniuli)

Tabela 2. Strefy docelowe i Wykonywane czynnosci
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Pacjent | Waga (kg) % Tiuszczu w | Indeks BMI Obwaod talii | Obwod  bioder
# organizmie (cm) (cm)

Omies | 3mies | Omies | 3mies | Omies | 3mies | Omies | 3mies | Omies | 3mies
1 67,3 68,6 40,8 42,6 26,2 26,8 94,5 92,0 106,0 | 106,0
2 79,5 79,1 38,1 37,5 25,9 25,8 109,5 | 105,0 | 108,0 | 107,5
3 83,6 83,2 39,6 40,5 30,7 30,5 105,0 | 101,0 | 107,0 | 106,0

Tabela 3. Dane demograficzne pacjenta w programie badajgcym napiecie tkanki brzusznej

Projekt badajacy napiecie tkanki. Randomizowane, kontrolowane badania miaty na celu
zmierzenie napiecia tkanki u trzech pacjentek ze zlokalizowang otytoscig brzuszng oraz
tagodnym bgdz umiarkowanym stopniem zwiotczenia skory. Na poczatku leczenia oraz po 3
miesigcach zebrano ustandardyzowane zdjecia, pomiary wagi, analizy ttuszczu (Futrex 5500,
Futrex Inc., Hagerstown, MD) oraz obwodéw talii i bioder. Stopien napiecia tkanki byt
oceniany za pomocg systemu Vectra3D (Canfield Scientific, Fairfield, NJ). Dolna czesc¢
brzucha zostata podzielona na cztery docelowe prostokatne strefy o wymiarach 4x10cm,
kazda z nich oddzielona od siebie polem 4x10cm. Katy kazdej z badanych stref zostaty
naznaczone tuszem. Za pomocg analizy komputerowej wskazano state punkty kontrolne
wokot kazdego z docelowych pél oraz poréwnano wyniki pomiarow dtugosci, wysokosci,
przekatnej i obwodu przeprowadzonych na poczatku badania z pomiarami uzyskanymi po 3
miesigcach. Pod koniec badania, przeprowadzono catkowitg liposukcje brzuszng w celu
osiggniecia estetycznego rezultatu u kazdej z pacjentek. Otrzymano Swiadomg zgode
pacjentek w ramach procedur zatwierdzonych przez IRB oraz zgodnych z HIPAA.
Procedura chirurgiczna. Pacjentom zaproponowano przed-operacyjne analgetyki. Kazda
ze stref docelowych o wymiarach 4x10 cm zostata poddana operacji, przy czym
przeprowadzono na nich jeden z losowo wybranych zabiegéw (Tabela 2).

Wyniki. Dane demograficzne trzech pacjentdw uczestniczagcych w badaniach nad stopniem
napiecia tkanki po przeprowadzeniu poszczegoélnych faz catkowitej procedury body-jet®
zebrane sg w Tabeli 3.

Przecietny wiek trzech pacjentow wynosit 46 lat. Przecietna waga przed operacjg (76,8 kg),
warto$¢ procentowa zawartosci ttuszczu w organizmie (39,5 %), BMI (27,6), i obwdd bioder
(107,0cm) nie roznity sie zbytnio od pomiarbw wykonanych po uptywie 3 miesiecy.
Zaobserwowano redukcje obwoddéw bioder po poréwnaniu wynikéw pomiaréw wstepnych
(przecietnie 103,0 cm) z wynikami pomiarbw przeprowadzonych po 3 miesigcach
(przecietnie 99,3 cm). Zmiany wielkosci pola powierzchni czterech wydzielonych kwadratéw
po poréwnaniu wynikdw pomiaréw wstepnych z wynikami pomiaréw przeprowadzonych po 3
miesigcach, w wyniku analizy Vectra 3D, ilustruje Wykres 2. Kazdg strefe docelowg poddano
elementowi standardowej procedury zabiegowej body-jet®. Po uptywie trzymiesiecznego
okresu ewaluacyjnego, srednia r6znica wartosci procentowej pola powierzchni oraz napiecia
tkanki pomiedzy strefg 1 (kontrolng) i strefg 2 (poddang podskdérnej infiltracji) byta znikoma.
Jednakze, Srednia roznica warto$ci procentowej pola powierzchni oraz napiecia tkanki
zaobserwowana pomiedzy strefami 3 (6,8 %) i 4 (6,7 %) a obszarem kontrolnym i strefg 1
wskazuje, ze usuniecie tkanki ttuszczowej przyczynia sie albo do zwiekszonej zdolnosci
akomodacji, retrakcji lub kurczenia znajdujgcej sie nad nig skéry. Pomimo, iz dane nie sg
wystarczajgco istotne statystycznie, zaobserwowane wyniki sugerujg wystepowanie
pozytywnych tendencji w procesie napinania tkanki poddanej zabiegom body-jet®. To
badanie nie dostarcza dowoddéw na to, ze ten dobroczynny wptyw jest wynikiem zachowania
I aktywnosci architektury przegrodowe;j.

Whnioski: Na podstawie naszych wstepnych badah o ograniczonym zakresie, obecne
procedury zabiegéw body-jet® sg wolne od efektébw ubocznych oraz toksycznosci
zwigzanych z zastosowaniem lidokainy u wigkszosci pacjentow poddawanych operacjom
liposukcji o niewielkim lub umiarkowanym zakresie, otrzymujgcych dawki lidokainy mniejsze
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niz 30 mg/kg. Pomimo, ze zwigzek pomiedzy catkowitym stezeniem lidokainy w osoczu
(<5upg/ml) oraz przewidywalnoscia jej specyficznej toksycznosci jest w najlepszym razie luzny
i moze prowadzi¢ do fatszywego poczucia bezpieczenstwa, chirurg musi zawsze pamietac o
uwaznym monitorowaniu pacjenta w okresie przynajmniej 24 godzin po zakohczeniu
procedury. Niniejsze wstepne wyniki sugerujg, ze analiza poziomu napiecia tkanki metodg
Vectra 3D ma niewielkie znaczenie wymaga przebadania wiekszej liczby pacjentow dla

uzyskania wartosci istotnej statystycznie.

Wynik pomiaru % obszaru r6znigcego sie od poziomu kontrolnego

Wykres 2. Przecietna 3-wymiarowa powierzchnia skurczenia tkanki brzusznej u 3 pacjentow
przeprowadzona z uzyciem analizy WAL Canfield Victor 3D po uptywie 3 miesiecy

0,0 %
Poziom kontrolny

1,2%

25 ml

kaniuli

Roztwor
podskornej infiltracii

Ustawienie 2
2-3 wprowadzenia

do

6,8 %

Roztwor do
podskornej infiltracji
25 ml +

jednoczesna irygacja i
aspiracja 200 ml

Ustawienie 2
25 wprowadzen
kaniuli

6,7 %

Roztwor do podskornej
infiltracji 25 ml +
jednoczesna irygacja i
aspiracja 225 ml
Ustawienie 2

25 wprowadzen kaniuli

+

Ustawienie osuszania 1
10 wprowadzeh kaniuli
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