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1. REFERENCIAL TEORICO

1.1. Harmonizacgdo Orofacial na Odontologia

Os termos “estética, harmonizacdo e integracao” sido palavras comumente
associadas a Odontologia em uma visdo contemporanea, ampliando a area de atuacdo para
além de um sorriso (CAVALCANTI; AZEVEDO; MATHIAS, 2017). A Harmonizac¢éo
Orofacial (HOF) é uma especialidade da Odontologia reconhecida pelo Conselho Federal
de Odontologia na Resolucdo CFO-198 de 29 de janeiro de 2019 (CONSELHO
FEDERAL DE ODONTOLOGIA, 2019), a qual permite que o Cirurgido-Dentista realize
tratamentos com foco no equilibrio estético e funcional da face (DE OLIVEIRA NETO
etal., 2019).

A HOF dispGe de tratamentos que se mostram cada vez mais promissores, Vvisto
que trazem diferentes possibilidades e oferecem qualidade de vida (SRIVASTAVA et al.,
2015; AWAN, 2017). Assim, o cirurgido-dentista, desde que devidamente capacitado
através de cursos de poOs-graduacdo, pode utilizar a toxina botulinica, biomateriais
indutores percutaneos de colageno injetaveis ou solidos, preenchedores faciais de acido
hialurdnico e agregados leucoplaquetarios aut6logos na regido orofacial da sua
competéncia (RESOLUCAO CFO-198, 2019).

Dentre os tratamentos mais realizados, destaca-se a Toxina Botulinica do tipo A
(TxB-A), podendo ser aplicada para multiplos beneficios (CHORNEY; VILLWOCK;
SURYADEVARA, 2019; HOLLINGSWORTH & BROWN, 2020). Além da suavizacao
de rugas dindmicas decorrentes das expressbes faciais, a TxB-A pode auxiliar no
tratamento de dor crénica refratria a medicacdes, atenuagdo do sorriso gengival, na
correcdo de assimetrias dos musculos associados ao sorriso, dor neuropatica e sialorréia
podendo, portanto, ser utilizada tanto para fins estéticos, quanto funcionais (PIRES &
RIBEIRO, 2021).

1.2. Toxina Botulinica tipo A (TxB-A) para fins estéticos

A toxina botulinica é uma exotoxina que é dirigida neurologicamente, produzida
pelo Clostridium botulinum, um bacilo anaerébico e gram positivo. Os sorotipos
produzidos possuem diferentes neurotoxinas com estruturas proteicas complexas, sendo
oito tipos soroldgicos reconhecidos com base na especificidade antigénica, sequéncia de

aminoacidos, semelhancas estruturais, funcionais, e atuando em diferentes partes do
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mesmo receptor (AOKI & GUYER, 2001; BOULOUX, 2022). Os sorotipos A e B séo as
Unicas formas disponiveis comercialmente e, embora tenham fungdes muito semelhantes,
sdo antigenicamente diferentes, o que permite que aqueles poucos que desenvolveram
anticorpos ainda se beneficiem do tratamento com a neurotoxina (BERRY & STANEK,
2012).

A toxina botulinica do tipo A (TxB-A), descoberta na década de 1970 e aprovada
pela Food and Drug Administration (FDA) em 1989, surgiu originalmente como uma
alternativa médica e ndo-cirargica para tratamento de estrabismo e blefarospasmo. A
partir da observacdo da diminuicdo de rugas durante os tratamentos, a TXB-A teve sua
aplicabilidade estética pré-estabelecida (BERRY & STANEK, 2012). Atualmente é
considerado um dos procedimentos cosméticos ndo-cirurgicos mais populares realizados
no mundo (ENGEL; AFIFI; ZINS, 2010; CHORNEY; VILLWOCK; SURYADEVARA,
2019; HOLLINGSWORTH & BROWN, 2020).

Com o objetivo de reduzir as linhas de expressao, a neurotoxina atua nos musculos
esqueléticos por meio do bloqueio pré-sinaptico da exocitose de vesiculas contendo
acetilcolina (ACh) na jungdo neuromuscular. A acetilcolina é o neurotransmissor mais
amplamente utilizado no sistema nervoso somatico, nas fibras pré-ganglionares e pos-
ganglionares do parassimpatico. Assim, ao inibir a sua liberacdo, consequentemente
paralisa-se 0s musculos esqueléticos onde a toxina € depositada, atingindo o objetivo
estético esperado (PARK & AHN, 2021).

Na face, a TxB-A é comumente aplicada no sentido do musculo, sendo as doses
adaptadas de acordo com a espessura do musculo a ser injetado: quanto maior a espessura,
maior a dose necessaria (NIGAM & NIGAM, 2010). Para o uso cosmético, pode ser
utilizada para a reducdo de marcas de expressao do terco superior da face (fronte, glabela,
lateral dos olhos), e no terco inferior (mento, depressor do angulo da boca, platisma)
(SRIVASTAVA et al., 2015).

Mesmo sendo um procedimento com alta taxa de popularidade, a puncéo
necessaria para sua realizacdo pode causar certo grau de dor, desconforto e ansiedade
(CHORNEY; VILLWOCK; SURYADEVARA, 2019), o que pode atrasar o
agendamento do tratamento em até 31% dos pacientes em clinicas privads (WEISS &
LAVIN, 2009). A ansiedade e medo pelas multiplas puncdes sdo um problema constante
em procedimentos da HOF, especialmente nos tratamentos em que ndo é possivel realizar
anestesias infiltrativas, como a aplicacdo de TxB-A (SHARMA; CZYZ; WULC, 2011,

FALLAHI et al., 2019). Mesmo que anestésicos locais realizem a inibi¢do dos impulsos
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nervosos e da sensibilidade, ndo se utiliza a anestesia infiltrativa na aplicacdo da TxB-A,
visto que tais inje¢des costumam ser tdo dolorosas quanto o procedimento, ndo sendo
indicado para alivio de desconfortos leves ou moderados (SMITH; NIAMTU,;
CARRUTHERS, 2008).

1.3. Técnicas analgésicas

Algumas estratégias possiveis para amenizar a dor incluem a reconstituicdo da
toxina botulinica com soro fisioldgico estéril ao invés de anestésico ou dgua para injecao
(YAVUZER & DEMIRTAS, 2003; BOULOUX, 2022), utilizacdo de seringas com
agulha de pequeno calibre (FLYNN; CARRUTHERS; CARRUTHERS, 2002;
HOLLINGSWORTH & BROWN, 2020), utilizacdo de pomadas anestésicas, aerossois
ou gelo (SHARMA,; CZYZ; WULC, 2011).

A melhor maneira de realizar a reconstituicdo da TxB-A é com soro fisioldgico a
0,9% estéril, visto que € o mais proximo do pH da pele. A soluc¢éo anestésica possui o pH
em cerca de 6, sendo assim, mesmo que seja um anestésico local, ela € levemente acida e
inevitavelmente causa dor durante a injecdo (JUNG & KIM, 2021), assim como o uso de
agua estéril, que também proporciona ao paciente uma experiéncia mais dolorosa durante
a aplicacdo do produto (YAVUZER & DEMIRTAS, 2003). Além disso, através do
mecanismo dos anestésicos locais, as fibras eferentes sdo bloqueadas e a paralisia dos
musculos e grupos musculares ocorre imediatamente apos a injecdo local. Assim, reduz
a difusdo local do agente anestésico, e também da TxB-A que € injetada simultaneamente
(GASSNER & SHERRIS, 2000).

Para injegdes multiplas, agulhas mais finas geralmente resultam em menos dor e
hematomas, melhorando o conforto geral do paciente (SEZGIN et al., 2014). As seringas
de insulina de 30G de calibre sdo faceis de usar, baratas, pequenas e precisas, e possuem
uma agulha que permanece afiada de 4 a 6 puncdes, minimizando a dor (FLYNN;
CARRUTHERS; CARRUTHERS, 2002; HOLLINGSWORTH & BROWN, 2020).

1.3.1.Pomadas anestésicas

The Botox Consensus Group (2004), um grupo autodesignado de 27
oftalmologistas e dermatologistas, defendeu o pré-tratamento com TxB-A utilizando
anestésicos topicos, apontando que 65% dos membros concordaram que esse tipo de
analgesia pode ser benéfico para alguns pacientes, proporcionando uma experiéncia mais
confortavel e positiva (CARRUTHERS; FAGIEN; MATARASSO, 2004; SAMI et al.,
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2006). Visto que muitos profissionais da satde procuram por diminuir o desconforto do
paciente, as pomadas anestesicas ganham notoriedade (SAMI et al., 2006), por serem
farmacos que provocam anestesia local reversivel e consequente perda de nocicepcéao
(NAMBIAR et al., 2016).

Atualmente, uma variedade de anestésicos esta disponivel para o uso tpico, 0s
quais contém normalmente lidocaina associada a epinefrina para auxiliar na prolongacéo
do tempo de acdo e diminuicdo da sua absorcéo sistémica (CARRUTHERS; FAGIEN;
MATARASSO, 2004; ABDO; AGUIAR; SIMI, 2018). Sendo de uso tdpico, sao pomadas
aplicadas diretamente na epiderme, e seu mecanismo de acdo consiste em bloquear os
canais ionicos na membrana celular dos neurdnios, afetando apenas as fibras dos
neurdnios terminais. Como resultado, interrompe-se a progressao do potencial da agdo e
a sensacdo de dor é amenizada (FALLAHI et al., 2019).

Sua forma de aplicacéo é considerada facil, efetiva e conveniente para pacientes
submetidos a procedimentos superficiais na pele, além de se mostrar util especialmente
para pacientes com fobia de agulha (CARRUTHERS; FAGIEN; MATARASSO, 2004;
FALLAHI et al., 2019). No entanto, para que a analgesia aconteca é necessaria uma
espera longa, que pode variar de 30 a 60 minutos até que o farmaco atinja o efeito
esperado, aumentando consideravelmente o tempo do tratamento (ENGEL; AFIFI; ZINS,
2010; FALLAHI et al. 2019). Além disso, existem efeitos adversos que variam de uma
isquemia local transitoria da pele a uma dermatite de contato, além do custo relativamente
elevado do produto (SAMI et al. 2006; SHARMA; CZYZ; WULC, 2011).

1.3.2. Aerossois e gelo

O uso de aerossOis como anestésicos topicos é considerado uma opgao nao-
farmacéutica, porém eficaz na analgesia por proporcionar um tratamento rapido e
relativamente acessivel da dor para uma grande variedade de procedimentos (WEISS &
LAVIN, 2009). Quando comprimido em lata, o contetdo, que consiste em alcanos
halogenados, se encontram na forma liquida, mudando para o estado na pele que é quente
naturalmente. Assim, ao entrar em contato com a pele, essa mudancga faz com que ocorra
uma reacdo endotérmica, resfriando a superficie da pele (FALLAHI et al., 2019). A
medida que a temperatura diminui, a velocidade de condugdo nervosa das fibras A-Delta
e C, que compdem o sistema nervoso periférico, também diminui, interrompendo a
emissdo de estimulos nociceptivos para a medula espinhal, resultando no alivio da dor
(WEISS & LAVIN, 2009; ENGEL; AFIFI; ZINS, 2010).
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O uso do gelo, que possui mecanismo de acao semelhante, também demonstrou
ser um meio de contrair 0s vasos sanguineos superficiais e potencialmente diminuir a dor
e hematomas pos-injecdo. O gelo pode ser usado em forma de compressa ou canetas
especificas para esse fim (CHORNEY; VILLWOCK; SURYADEVARA, 2019). Deve
ser levado em consideracao a possibilidade de queimaduras e despigmentacao pelo frio,
podendo haver a perda dos padrbes dos vasos sanguineos (FALLAHI et al., 2019). Por
fim, embora a aplicacdo de gelo previamente a puncdo consistir em um método eficaz
(FALLAHI et al. 2019; CHORNEY; VILLWOCK; SURYADEVARA, 2019), sabe-se
que a TxB-A penetra nos neurénios a 37 °C com mais facilidade, portanto, a aplicacdo do
estimulo frio pode interferir na penetracdo neuronal e efetividade da técnica (DOVER et
al., 2018).

1.3.3. Analgesia vibratoria

A técnica da analgesia vibratéria foi utilizada pela primeira vez durante a
aplicacdo de injecOes de corticosteroides para induzir o crescimento capilar, o que acabou
por atrair os profissionais devido ao seu menor custo, menor consumo de tempo e efeitos
colaterais minimos (FALLAHI et al., 2019). Desde ent&o, a aplicacdo de um estimulo
vibratério demonstrou melhorar a dor de pacientes em tratamentos que envolvem
injecOes, reduzindo a transmissdo da dor dos receptores periféricos para o cérebro
(SHARMA,; CZYZ; WULC, 2011; EICHHORN et al. 2016; LI et al., 2017).

O mecanismo de agdo ¢ explicado em parte pela teoria “Gate Control”
(MELZACK & WALL, 1967). A sensacao de dor pode ser atenuada pela coestimulacéo
de fibras nervosas que transmitem estimulos ndo-nocivos (SHARMA; CZYZ; WULC,
2011; FALLAHI et al. 2019) como a aplicagao de pressao, vibracdo, micro oscilagfes ou
uma combinacdo deles, para que assim os estimulos fisicos aplicados modifiquem ou
interfiram nos sinais de dor devido a distracdo (VENEVA et al., 2019).

A aplicagdo do estimulo mecéanico ativa 0os mecanorreceptores, causando a
estimulacdo de fibras A-Beta, que bloqueiam a propagacdo do estimulo nocivo
transferidos ao cérebro a partir da inibicdo de interneurdnios na medula espinhal que, por
sua vez, agem para diminuir a quantidade de sinais de dor transmitidos pelas fibras A-
Delta e C (SHARMA; CZYZ; WULC, 2011; FALLAHI et al., 2019). Ainda assim, é
reconhecido que a transmissdo da dor ¢ mais complexa, de maneira que a teoria “Gate
Control” ¢ insuficiente para explicar todos os tipos de dor (SHARMA; CZYZ; WULC,
2011).
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Apesar do apoio dos estudos a anestesia por vibracao, é importante ressaltar que
a técnica ndo suprime completamente a dor, apenas modula o desconforto (FALLAHI et
al. 2019). Existem evidéncias na literatura que corroboram que a anestesia vibratoria é
um método barato, rapido, eficiente e seguro para reduzir a dor em tratamentos
cosméticos, entretanto, ainda ha escassez de estudos clinicos que possam confirmar tal
hipotese (SHARMA,; CZYZ; WULC, 2011; MALLY et al. 2014).

1.4. Relato do paciente quanto a dor

O relato do paciente é a evidéncia mais precisa e confiavel da existéncia de dor e
da sua intensidade, e isso vale para pacientes de todas as idades, independentemente de
comunicacgdo ou de déficits cognitivos. Embora profissionais comumente questionem
quanto a gravidade relatada e confiem em suas proprias estimativas, o valor da avaliacéo
dos pacientes possui sua importancia (KARCIOGLU et al., 2018).

A Escala Visual analdgica (EVA) é um dos instrumentos mais utilizados na
literatura cientifica auxiliar na afericdo da intensidade da dor no paciente (KARCIOGLU
et al. 2018). E capaz de verificar a evolucio do paciente durante o tratamento, e mesmo
a cada atendimento de maneira fidedigna, sendo Gtil também para analisar se o tratamento
esta sendo efetivo, quais procedimentos tém surtido melhores resultados, assim como se
ha alguma deficiéncia no tratamento, de acordo com o grau de melhora ou piora da dor.
Para aferir a intensidade da dor, deve-se basear no relato do paciente, a partir do nimero
circulado referente ao grau de dor na escala, sendo 0O sem dor, e 10 sendo a pior dor
imagindvel (HIERMSTAD et al., 2011; KARCIOGLU et al., 2018).

Diante do exposto, torna-se fundamental tracar estratégias para amenizar a dor e,
por conseguinte, diminuir o medo e ansiedade, maximizando o conforto e melhorando a

experiéncia do procedimento estético com TxB-A.
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Resumo

A aplicacdo da Toxina Botulinica do tipo A na face é o procedimento cosmético ndo-
cirargico mais realizado no mundo, visando a reducgdo das rugas de expressao. Apesar da
sua popularidade, a puncéo para a realizacdo do procedimento pode causar desconforto e
ansiedade, podendo ser responsavel pela desisténcia do agendamento dos pacientes. Com
0 objetivo de avaliar a eficicia de diferentes técnicas anestésicas durante a aplicacdo
cosmética na face da Toxina Botulinica tipo A, este ensaio clinico randomizado foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario (CAAE:
57687422.0.0000.5086), tendo 45 pacientes randomizados em 3 grupos, em que cada
paciente foi o seu préprio grupo controle. Em cada grupo o paciente teve sua face dividida
na linha média, sendo que cada hemiface recebeu uma das técnicas: anestesia vibratoria
unilateral (G1), anestesia topica unilateral (G2), e anestesia vibratoria contra anestesia
topica (G3). Nos grupos que foram feitas aplicagdes unilaterais, no outro lado foi aplicado
uma pomada placebo na mesma consisténcia da pomada anestésica. O lado a receber as
intervencdes foi determinado randomicamente. Imediatamente apos a realizacdo de cada
procedimento, os pacientes responderam um questionario. No presente estudo, o uso do
anestésico topico foi mais efetivo, entretanto, o farmaco tem como desvantagem seu
tempo de acdo e seus efeitos adversos. Ja o estimulo vibratorio, mesmo que efetivo, pode
aumentar a ansiedade dos pacientes, principalmente aqueles com fobia de agulhas.
Sugere-se, assim, a realizacdo de mais pesquisas com amostras maiores, para definir com

maior precisdo a melhor técnica anestésica em procedimentos cosméticos.

Palavras-chave: Odontologia; Toxinas Butolinicas Tipo A; Analgesia; Anestesiologia.
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Abstract

The application of Botulinum Toxin type A on the face is the most common non-surgical
cosmetic procedure in the world, aimed at reducing expression wrinkles. Despite its
popularity, the puncture to perform the procedure can cause discomfort and anxiety, being
responsible for patients giving up scheduling. With the aim of evaluating the effectiveness
of different anesthetic techniques during the cosmetic application of Botulinum Toxin
type A on the face, this randomized clinical trial was approved by the Research Ethics
Committee of the University Hospital (CAAE: 57687422.0.0000.5086), with 45 patients
randomized into 3 groups, in which each patient was his own control group. In each
group, the patient's face was divided in the midline, and each hemiface received one of
the following techniques: unilateral vibratory anesthesia (G1), unilateral topical
anesthesia (G2), and vibratory anesthesia versus topical anesthesia (G3). In groups that
received unilateral applications, a placebo ointment was applied on the other side with
the same consistency as the anesthetic ointment. The side to receive the interventions was
randomly determined. Immediately after performing each procedure, patients answered a
questionnaire. In this study, the use of topical anesthetic was more effective, however,
the drug has the disadvantage of its onset of action and its adverse effects. The vibration,
even if effective, can increase the anxiety of patients, especially those with a phobia of
needles. Therefore, it is suggested that more research be carried out with larger samples,
in order to define with greater precision the best anesthetic technique in cosmetic

procedures.

Keywords: Dentistry; Botulinum Toxins, Type A; Analgesia; Anesthesiology.
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1. Introducéo

A aplicacdo da toxina botulinica do tipo A (TxB-A) na face € o procedimento
cosmético nao-cirargico mais realizado no mundo, tendo por objetivo a redu¢ado das rugas
de expressdo. Estima-se que cerca de 4,6 milhdes de aplicacdes para fins estéticos sao
realizadas apenas nos Estados Unidos, por ano [2]. Apesar da grande popularidade da
técnica, a puncdo necessaria para a realizagdo do procedimento pode causar certo grau de
dor, desconforto, medo e ansiedade [9,6].

A dor e o desconforto sdo muitas vezes subestimados pelos profissionais, porém,
sdo responsaveis pelo atraso e/ou desisténcia do agendamento em até 31% dos pacientes
em clinicas privadas [21]. Algumas estratégias possiveis para amenizar a dor incluem a
reconstituicdo da toxina botulinica com soro fisiologico estéril ao invés de agua destilada
ou 4gua para injecdo [24], utilizacdo de seringas com agulha de pequeno calibre [12],
utilizacdo de aerossois, compressas de gelo, ou aplicacdo de pomadas anestésicas
[6,10,21].

As pomadas anestesicas sdo aplicadas na epiderme e afetam as fibras terminais
dos neurénios. Porém, para que o efeito desejado acontega € necessaria uma espera que
varia de 30 a 60 minutos até que o farmaco atinja seu efeito completo, aumentando
consideravelmente o tempo do tratamento [10]. Além disso, citam-se efeitos adversos que
variam de uma isquemia local transitoria da pele, dermatite de contato e o custo
relativamente elevado do produto [20,21]. Embora alguns pacientes considerem esta
estratégia Gtil para aliviar o desconforto, um beneficio claro ainda nao foi comprovado na
literatura [3,10]. Embora a aplicacdo de gelo previamente a pungdo consistir em um
método eficaz para reducdo da dor pela vasoconstricgdo produzida [6,10], sabe-se que a
TxB-A penetra nos neurbnios a 37 °C com mais facilidade, o que pode interferir na
penetracdo neuronal e efetividade da técnica [7].

Estudos que investigaram diferentes métodos para alivio da dor em procedimentos
de preenchimento com &cido hialurénico [11,17] e injecBes de esteroides durante o
tratamento de queloides [19], obtiveram reducdo expressiva utilizando analgesia
vibratoria. A aplicacédo de um estimulo através de um dispositivo vibratorio demonstrou
resultados positivos, provavelmente reduzindo a transmissdo da dor dos receptores
periféricos para o cérebro [8,21]. O mecanismo de acdo é explicado em parte pela teoria
“Gate Control” [18], em que a sensac¢éo de dor pode ser atenuada pela coestimulacdo de

fibras nervosas que transmitem estimulos ndo-nocivos, como a vibracdo [10,21], para que
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estimulos fisicos aplicados interfiram nos sinais de dor devido a distragdo [22]. Existem
muitas evidéncias empiricas que corroboram que a analgesia vibratoria € um metodo
barato, rapido, eficiente e seguro para reduzir a dor em tratamentos cosméticos.

Contudo, ainda ha escassez de estudos clinicos que confirmem tal hip6tese ou
mesmo que comparem métodos ja disponiveis no mercado. Assim, encontrou-se na
literatura apenas um ensaio clinico randomizado [1], que comparou a vibragdo contra o
anestésico topico. Dito isso, o presente trabalho contribui categoricamente para a
informacédo de profissionais da saude e académicos, que procuram pelo maior conforto
dos pacientes, cujos relatos sdo a evidéncia mais precisa e confiavel da existéncia de dor
e da sua intensidade [14].

Embora profissionais comumente questionem quanto a gravidade relatada e
confiem em suas proprias estimativas, a avaliacdo dos pacientes possui sua importancia.
Sendo assim, torna-se fundamental tracar estratégias para amenizar a dor e, por
conseguinte, diminuir o medo e ansiedade, maximizando o conforto e melhorando a
experiéncia do procedimento [16]. Visto isso, o objetivo do estudo foi avaliar a eficacia,
satisfacdo e preferéncia pelo paciente de diferentes técnicas anestesicas durante a

aplicagdo da toxina botulinica para fins estéticos.

2. Metodologia

2.1. Aspectos éticos e critérios de elegibilidade

Este estudo prospectivo, randomizado e autocontrolado foi aprovado pelo Comité
de FEtica em Pesquisa do Hospital Universitaio CEP - HUUFMA (CAAE:
57687422.0.0000.5086), em conformidade com a Resolugdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude. A amostra foi composta por pacientes que procuraram atendimento
nos cursos de Especializacdo em Harmonizacdo Orofacial da GS Odontologia & Ensino,
e gue concordaram em participar do estudo através da assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Foram incluidos no estudo pacientes sem restricdo de género, com idade entre 18
e 65 anos, sistemicamente saudaveis, sem historico prévio de aplicacdo de toxina
botulinica no ter¢o superior da face e que apresentassem rugas dinamicas acima das
sobrancelhas. Foram excluidos os pacientes com histérico de cirurgias faciais, gravidas
ou amamentando, desordens pré-existentes que afetam a funcdo neuromuscular (como

miastenia grave, doencga do neurénio motor), infeccBes locais, em tratamento de laser,
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radioterapia ou quimioterapia remota ou recente (< 2 anos) na regido orofacial, que fagam
ingestdo continua de medicamentos que possam afetar o0 metabolismo de mediadores
inflamatorios, e que tenham hipersensibilidade ou alergia a toxina botulinica.

O célculo amostral foi realizado baseado no trabalho de Sharma et al. [16],
utilizando o software SAS/LAB (SAS Software, versdo 9.0, SAS Institute Inc., Cary, NC,
EUA). No total, 45 pacientes (15 individuos por grupo) receberam tratamento com toxina

botulinica.

2.2.Randomizacéo e cegamento

Os pacientes foram randomizados em blocos de 3, com trés bracos de tratamentos,
em um desenho de face dividida, em gque cada paciente era 0 seu proprio grupo controle.
O paciente teve sua face dividida na linha média, sendo que cada hemiface recebeu as
seguintes técnicas: G1— Analgesia vibratoria unilateral, G2 — Analgesia topica unilateral,
ou G3 — Analgesia vibratoria x Analgesia topica (Figura 1). O lado a receber a(s)
intervencao(des) (Direito e Esquerdo) também foi determinado aleatoriamente.

Os processos de randomizacdo foram realizados pelo pesquisador responsavel
pela coleta dos dados, utilizando um programa de randomizacdo eletronica. Tanto o
operador do procedimento quanto os pacientes foram incapacitados de prever em qual
grupo seria alocado, e qual lado receberia as intervengdes. Quanto ao cegamento do
operador e dos pacientes, nos grupos G1 e G2 foi utilizado uma pomada placebo com a
mesma cor e consisténcia da pomada anestésica. Dessa forma, apenas o pesquisador
responsavel conseguia identificar qual produto estava sendo aplicado de cada lado do

rosto.
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GRUPO |

GRUPO II

Ay
PLACEBO

ANESTESICO
TOPICO

GRUPO Il

Figura 1 — Grupos do estudo: Grupo | (placebo x vibragdo); grupo Il (anestésico tépico
x placebo) e grupo 111 (anestésico topico x vibracdo). Design grafico: Vitor Vinicius Costa

Barros.

2.3.Grupos experimentais

A anamnese, exame fisico e execu¢do dos tratamentos foi realizada por um
operador experiente e calibrado. Na anamnese foram coletados os dados de identificacdo
pessoal, social, saude, e queixa principal. Durante o exame fisico, a condic&o inicial da
face foi avaliada visualmente e registrada com fichas padronizadas. Todos 0s pacientes
tiveram a pele do rosto lavados com sabonete facial, também sendo realizada a antissepsia

com gaze embebida em clorexidina aquosa 2%.
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Para a aplicacdo da toxina botulinica, cada frasco de 100 U de Botox® (Allergan,
Delaware, EUA) foi reconstituido com 1 mL de soro fisioldgico estéril gelado conforme
instrucbes do fabricante. A aplicacdo foi realizada no musculo frontal, aplicada
lentamente, utilizando uma seringa de insulina com agulha de calibre 30G. Como 0s
pacientes tiveram suas faces divididas, cada hemiface recebeu 5 pontos distribuidos de
forma simétrica, sendo que em cada ponto foi depositado 2 U de toxina, totalizando 10 U
por hemiface. Os pacientes receberam injecdes bilaterais para que pudessem servir como
seu proprio controle.

A analgesia vibratéria foi administrada com um dispositivo portatil operado por
pilha (Face & Eye Beauty Magic Wand, CS-608, Careshow Ltd., Guangzhou, China).
Um pesquisador assistente treinado ficou responsavel por posicionar o aparelho a 2 cm
de distancia da &rea da puncdo. O estimulo vibratorio se iniciava 5 segundos antes da
puncdo da agulha para garantir a padronizagdo, e se manteve até que a agulha fosse
retirada da pele.

Para a analgesia topica, foi utilizada a pomada Pliaglis® (Galderma Brasil Ltda)
na pele seca e intacta, com auxilio de hastes flexiveis. A pomada foi espalhada de forma
uniforme em uma camada fina (aproximadamente 1 mm de espessura). Foi deixada em
repouso por 30 minutos, formando uma pelicula suave na pele, conforme orientacdo do
fabricante. Apos este periodo, a pelicula foi removida com um swab com alcool 70%,
deixando a pele pronta para receber a puncéo.

Imediatamente apos a realizacdo de cada procedimento, cada paciente recebeu um
questionario e o respondeu sem a presenca de qualquer pesquisador. Os pacientes foram
observados no consultério por 15 minutos para garantir que ndo houvesse complicacfes

e instrucdes de alta foram dadas.

2.4. Desfechos

Os desfechos principais investigados através do questionario foram: a eficacia, a
satisfacdo e preferéncia do paciente pela técnica analgésica empregada. O questionario
foi composto por 3 partes.

A primeira parte foi a escala visual analégica (EVA). O paciente foi orientado a
circular o numero referente ao grau de dor na escala, sendo O sem dor e 10 a pior dor
imaginavel. O paciente teve que se questionar baseado em: a) Se ndo tiver dor, a
classificacdo sera zero. b) Se a dor for moderada, seu nivel de referéncia serade 1 a 5. c)

Se for intensa, seu nivel de referéncia sera de 6 a 10.
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A segunda parte discorreu a respeito da satisfacao e preferéncia pela técnica: Vocé
ficou satisfeito com a técnica anestésica aplicada do lado direito? Vocé ficou satisfeito
com a técnica anestesica aplicada do lado esquerdo? VVocé utilizaria a técnica anestésica
aplicada do lado direito para a proxima aplicacdo? Vocé utilizaria a técnica anestésica
aplicada do lado esquerdo para a préxima aplicacdo? Como opc¢des de resposta o paciente
teve: ndo, ndo tenho certeza, sim, e sim e vou recomendar para 0s outros.

Na terceira parte, 0s pacientes tiveram a oportunidade expor os sentimentos e/ou
davidas que pudessem ter sobre cada método anestésico. Além disso, tiveram também a
oportunidade de relatar qualquer dor pés-tratamento, hematomas ou efeito adverso logo

apos o procedimento.

2.5.Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando os recursos dos softwares JAMOVI
versdo 2.3.24 e GraphPad Prism versdo 9 (GraphPad Software Inc., San Diego, CA,
USA). A estatistica descritiva foi realizada utilizando medidas de frequéncia absoluta e
relativa, média e desvio-padrdo (xdp).

A distribuicdo amostral dos escores da EVA foi avaliada através do teste Saphiro-
Wilk, o que apresentou normalidade na distribuicdo. Dessa forma, o teste t para amostra
emparelhada foi utilizada para a analise comparada dentro de cada grupo randomizado.
O teste exato de Fisher foi utilizacdo para a comparacdo da distribuicdo das frequéncias
das categorias de satisfagdo e recomendacédo dentro dos grupos randomizados. O nivel de

significancia de 5% foi adotado para todos os testes.
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3. Resultados

Um total de 45 pacientes (41 mulheres e 4 homens) foram randomizados em trés
grupos diferentes neste estudo. A Tabela 1 apresentada a analise comparativa do nivel de
dor relatada no procedimento ap0s a adocéo de diferentes técnicas anestésicas. Observou-
se, no grupo 1, média percepcdo de dor menor no lado com técnica por vibracdo quando
comparado ao placebo (3,73 £2,09 versus 5,40 +2,72; P = 0,032). N&o houve diferengas
estatisticamente significantes quando se comparou anestésico topico e placebo (P =
0,082) ou vibracado e anestésico topico (P = 0,746). Esta distribuicdo também pode ser
observada na Figura 2.

A Tabela 2 apresenta o resultado da avaliacdo de satisfacdo. Os achados
sugerem que ndo houve diferengas entre vibracdo e placebo (P = 0,264) ou tdpico e
placebo (P = 0,796). Por outro lado, quando se comparou vibracéo e topico, 0s pacientes
relataram maior satisfacdo com o lado aplicado com anestésico topico do que o lado
vibracdo (80% versus 33,3%; P = 0,027).

A Tabela 3 apresenta o resultado do relato de recomendacdo da técnica. Os
achados sugerem que ndo houve diferencas entre vibragéo e placebo (P = 0,521) ou topico
e placebo (P = 0,910). Por outro lado, quando se comparou vibracéo e topico, os pacientes
recomendariam mais o lado aplicado com anestésico topico do que o lado vibragdo
(86,7% versus 40%; P = 0,012).

Além disso, os participantes relataram qual técnica o paciente sentiu 0 menor
incobmodo. Observou-se uma frequéncia mais elevada da escolha por vibracdo (73,3%) e

topico (80%) quando comparadas ao placebo.

Tabela 1. Andlise comparativa emparelhada da eficacia no controle da dor

utilizando a escala visual analdgica entre as diferentes técnicas anestésicas.

. o EVA Teste t emparelhado Tama‘?“" do
Grupos/intervencoes efeito
Média +dp T Valor P d de Cohen
Grupo 1 -2,38 0,032* -0,613
Vibracao 3,73 12,09
Placebo 5,40 12,72
Grupo 2 -1,87 0,082 -0,483
Anestésico tdpico 4,27 13,01
Placebo 5,47 +2,59
Grupo 3 -0,331 0,746 -0,085
Vibragéo 5,33 +2,53

Anestésico topico 5,67 12,44




25

Nota: +dp = desvio-padrdo. EVA = escala visual analogica. *Diferencas significantes
entre as técnicas anestésicas (P <0,05) através do teste t para amostras emparelhadas.

a
10 P =0.0323
1
81 T
< 6 —_
i
4.
2.
Vibragao Placebo
b
10;
P =0.0824
8 | —
<L 6
@
4.
2.
0 — .
Tépico Placebo
C
10
P =0.7458
|—I
81 T
< 6
>
1T}
41
2.

Vibracgao Tép;ico

Figura 2. Analise comparativa emparelhada da eficacia no controle da dor entre as
técnicas anestésicas avaliadas.

Nota: Gréfico de barras expressa as medidas de média e desvio-padrdo. EVA = escala visual
analdgica da avaliacdo de dor (de 0 a 10).
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Tabela 2. Distribuicdo de frequéncia da avaliacdo de satisfacdo com a técnica

anestésica de acordo com os grupos randomizados.

Técnica anestésica

Variaveis Vibracédo Topico Placebo Valor P
N % N % N %
G1: Vibragao versus Placebo 0,264
Satisfeito com a técnica
Nao 4 26,7 - - 7 46,7
Nao tenho certeza 0 0 - - 1 6,6
Sim 11 73,3 - - 7 46,7
G2: Topico versus Placebo 0,796
Satisfeito com a técnica
Nao - - 2 13,3 3 20,0
N&o tenho certeza - - 5 33,3 6 40,0
Sim - - 8 53,3 6 20,0
G3: Vibragao versus Topico 0,027*
Satisfeito com a técnica
Nao 8 53,3 2 13,3 - -
Nao tenho certeza 2 13,3 1 6,7 - -
Sim 5 33,3 12 80,0 - -

Nota: *Diferencas significantes entre as técnicas anestésicas (P < 0,05) através do teste exato de
Fisher.

Tabela 3. Distribuicdo de frequéncia da recomendacdo da técnica anestésica de

acordo com os grupos randomizados.

Técnica anestésica

Variaveis Vibracédo Topico Placebo Valor P
N % N % N %

G1: Vibragao versus Placebo 0,521
Utilizaria a técnica na proxima
aplicagéo

Nao 3 20,0 - - 5 33,3

Nao tenho certeza 0 0 - - 1 6,7

Sim 5 33,3 - - 5 33,3

Sim e vou recomendar 7 46,7 - - 4 26,7
G2: Tépico versus Placebo 0,910
Utilizaria a técnica na proxima
aplicagéo

Nao - - 2 13,3 4 26,7

Nao tenho certeza - - 2 13,3 2 13,3

Sim - - 5 33,3 4 26,7

Sim e vou recomendar - - 6 40,0 5 33,3
G3: Vibragao versus Topico 0,012*
Utilizaria a técnica na proxima
aplicacéo

Nao 7 46,7 1 6,7 - -

Néo tenho certeza 2 13,3 1 6,7 - -

Sim 4 26,7 3 20,0 - -

Sim e vou recomendar 2 13,3 10 66,7 - -
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Nota: *Diferencas significantes entre as técnicas anestésicas (P < 0,05) através do teste exato de
Fisher.

1001 5559 [To0.0%] [Foo0% B Vibracao
50 - 0 Topico
.0% u Placebo
60
X
401
20"
0.

G1 G2 G3

Figura 3. Distribuicdo da escolha de lado (por tipo técnica) que o paciente sentiu o

menor incomodo de acordo com o grupo randomizado.

Dentre as respostas subjetivas, foi comum que pacientes relatassem que fariam o
procedimento novamente, independentemente da técnica anestésica aplicada ou do nivel
de dor, levando em consideracdo principalmente a estética e, consequentemente, o bem-

estar pessoal.

Quanto a vibracgdo unilateral, grande parte dos pacientes relatou que o aparelho
traz a sensacdo de tranquilidade e relaxamento, pois “distrai da sensacdo de dor”,
enquanto a minoria que ndo se sentiu satisfeito com a técnica relatou experiéncias
pessoais pontuais, tal como o reconhecimento de um lado do rosto ser mais sensivel, ou

a sensacao de enxaqueca ao receber o estimulo préximo ao terco superior da face.

Em relacdo a anestesia topica unilateral, a maioria dos pacientes relatou que a
pomada trouxe um adormecimento inicialmente. Enquanto o placebo trazia a sensagéo de
“peso” e “dor intensa”, a pomada de uso topico trouxe o alivio e maior tolerdncia as

puncdes do procedimento.



28

Ja ao comparar a anestesia vibratoria contra a anestesia topica, alguns pacientes
relataram que “nao houve diferenca entre os lados”, enquanto outros perceberam que a
pomada trouxe maior satisfa¢do, principalmente nos olhos, cujo efeito “pegou melhor em

areas finas”, sendo essa a técnica de eleigdo entre os pacientes.

4. Discussao

Visto que muitos profissionais da satide visam diminuir o desconforto do paciente,
as pomadas anestésicas ganham notoriedade [20], uma vez que sdo farmacos que
provocam anestesia local reversivel e consequente perda de nocicep¢do [9], sendo
efetivos, convenientes para pacientes submetidos a procedimentos superficiais na pele, e
Uteis para pacientes com fobia de agulha [5,10]. Além da pomada, a aplicacdo de um
estimulo vibratorio também ja demonstrou melhorar a dor de pacientes em tratamentos
que envolvem inje¢cdes, modulando o desconforto e reduzindo a sensacdo de dor
[8,10,21]. Mesmo que a vibracdo seja um método barato, rapido, eficiente e seguro para
reduzir a dor em tratamentos cosméticos [17,21], ainda ha escassez de estudos clinicos
que possam confirmar tal hipotese, principalmente ao se comparar com a utilizacdo do
anestésico topico, o que traz a duvida de qual dos métodos analgesicos pode ser 0 mais
eficaz e mais seguro durante procedimentos estéticos.

Os aerossais e/ou gelo também sdo citados como opg¢des de anestésicos topicos,
sendo esses considerados opgdes ndo-farmacéuticas, eficazes na analgesia e relativamente
acessiveis [23]. Entretanto, o estimulo frio foi excluido da presente pesquisa, uma vez
que deve ser considerado a possibilidade de queimaduras e despigmentacao pelo frio,
podendo haver a perda dos padrBes dos vasos sanguineos [10], além de que a TxB-A
penetra nos neurdnios a 37 °C com mais facilidade, sendo assim, a aplicacdo do frio pode
interferir na penetracdo neuronal e efetividade da técnica [7].

A andlise estatistica demonstra que quanto a percepcdo de dor, a utilizacdo do
estimulo vibratorio quando comparado ao placebo reduziu a dor. Entretanto, ndo houve
diferencas estatisticamente significantes na escala EVA quando se comparou anestésico
topico e placebo, ou vibracdo e anestésico topico. Quanto a satisfacdo dos pacientes e a
consequente recomendacdo da técnica, os achados sugerem que ndo houve diferencas
entre vibracdo e placebo, ou tépico e placebo. Por outro lado, quando se comparou a

vibracdo e 0 anestésico topico, os pacientes relataram maior satisfacdo com o lado
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aplicado com anestésico topico, recomendando o farmaco em sua maioria. Os
participantes relataram, ainda, menor incomodo ao utilizar a vibracdo e o anestésico

topico quando comparadas ao placebo.

Tendo isso em vista, sugere-se que ambos 0s metodos anestésicos sdo eficientes
na reducdo da percepcdo de dor, sendo a teoria corroborada por multiplos estudos na
literatura [1,4,9,10,13,17]. Contudo, é importante destacar ainda que, ao realizar a analise
estatistica, o valor de P é limitrofe nos casos em que ndo houve diferencas estatisticas
significantes, o que pode ser explicado pelo tamanho da amostra do estudo, considerada
pequena. Sendo essa uma limitacdo da pesquisa, € necessaria uma amostra maior para

encontrar um valor de P como sendo estatisticamente significante.

Os achados do grupo I (vibracgao unilateral) séo corroborados pelo estudo de face
dividida de Sharma et al [21], qual foi obtido como resultado que os pacientes relataram
menos dor na metade da face tratada com vibracdo em comparagdo com o lado de controle
(sem vibracdo ou placebo). Dos 50 pacientes, 82% observaram que o lado da face com
vibracdo apresentou menos dor do que o lado da face injetado sem vibracdo. No geral,
86% dos pacientes preferiram receber vibragdo com seu préximo tratamento com BT X-
A. Cinco dos 50 pacientes experimentaram efeitos colaterais transitorios associados a

vibracdo, incluindo formigamento nos dentes, aumento de hematomas e dores de cabeca.

Este grupo também ¢é corroborado por parte dos resultados do estudo
multicéntrico, randomizado e autocontrolado de Li et al [16], o qual comparou o uso de
vibracdo e gelo, destacando que 44 dos 53 pacientes relataram sentir menos dor quando
as injecOes de BT X-A foram coadministradas com vibracdo, enquanto 9 pacientes ndo
relataram alivio quantitativo da dor; seguindo 0 mesmo raciocinio no estudo randomizado
de Kazi et al [15], o qual demonstrou que a utilizagdo da vibracao reduziu a dor na escala
de classificacdo numérica em todos os individuos em 40% durante o procedimento.
Assim, é possivel afirmar, ao fim das analises, que a anestesia por vibracdo durante
injecbes cosmeticas de BTX-A tem um efeito com resultados estatisticamente e

clinicamente benéfico em termos de avaliacdo da dor pelos pacientes.

N&o so durante a aplicacéo de BT X-A, a eficacia do estimulo vibratorio é descrita
também no estudo randomizado de Mally et al [17] o qual relata a reducdo da dor quando
um estimulo de vibracdo é coadministrado com injecdes de preenchimento dérmico,

sendo a anestesia por vibragdo durante o procedimento a preferéncia de 95% da amostra,
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sendo corroborado pelo estudo de Guney et al [13], 0 qual demonstra que, de 25 pacientes
selecionados para aumento labial com injecdes de acido hialurdnico, 23 deles afirmaram
que a aplicagdo de vibracdo durante a injecdo do preenchimento reduziu a dor, enquanto
apenas dois deles sentiram mais dor. Eles alegaram que, embora a anestesia topica e o
resfriamento da area parecam fornecer anestesia suficiente na maioria das areas da face,
nas injecdes na area dos labios elas ndo séo suficientes. Tais autores sugeriram a anestesia

por vibracdo como uma consideracdo adjuvante eficaz.

Além do uso da vibracdo como analgesia topica, hd uma variedade de pomadas
anestésicas se encontra disponivel no mercado para 0 uso em procedimentos
dermatoldgicos. Comumente tais pomadas possuem lidocaina em sua composi¢do, muitas
vezes sendo associada a epinefrina, com o objetivo de aumentar a duracdo do efeito, e
diminuir sua absor¢do sistémica [5]. A mistura eutética de anestésicos locais (Eutectic
Mixture Local Anesthetics, EMLA), por exemplo, da origem ao creme composto por
2,5% de lidocaina e 2,5% de prilocaina em uma emulsao 6leo em agua, sendo o anestésico
topico mais utilizado para peles saudaveis, existindo, além dessa, outras opcbes de
anestésicos topicos de rapida absor¢do, como cremes que utilizam altas concentracdes de
lidocaina e tetracaina [1].

O uso de anestésicos topicos € grande aliado dos profissionais e do paciente na
hora do procedimento [5,10], sendo, atualmente, sua aplicacdo considerada a mais facil,
efetiva e conveniente forma de anestesia para pacientes submetidos a procedimentos
dermatoldgicos superficiais [1]. No entanto, a pratica demonstra que seu uso pode trazer
uma série de efeitos indesejados, variando de uma isquemia local transitéria da pele a
uma dermatite de contato, além do custo relativamente elevado do produto [20,21], e da
longa espera, que varia de 30 a 60 minutos até que o farmaco atinja o efeito esperado [10].
Dessa forma, a pomada anestésica ideal seria aquela que conseguisse produzir uma
anestesia eficaz e com rapido inicio de agdo, cuja acdo durasse tempo o suficiente para
realizar o procedimento, e ndo possuisse efeitos colaterais [1].

Nesse sentido, os resultados obtidos no grupo Il (anestésico topico unilateral) sdo
corroborados pelo estudo de Eppley [9] com um grupo de 20 pacientes, o qual a analgesia
topica foi preferida as injecdes laterais de controle em cada paciente. Foi aplicado o creme
EMLA (mistura eutética de lidocaina e prilocaina) produzindo efeitos benéficos ao ser
aplicado 30 minutos antes das pungdes, tendo como resultado analgesia em 73% das

injecdes, em comparacdo com 11% das injecdes no lado controle do rosto do paciente.



31

Além deste, também ¢é possivel citar o estudo de Cohen e Gold [4], que conduziram 70
pacientes voluntarios para preenchimento dérmico, a fim de avaliar a eficacia de uma
pomada anestésica composta por lidocaina e tetracaina 7%/7%. Nos locais de injecéo
onde o creme foi aplicado antes da injecdo, o desconforto foi significativamente reduzido.

Entretanto, os resultados do grupo Il se contrapdem ao estudo duplo-cego e
randomizado de Sami et al [20], que contou com 20 voluntarios, os quais foram avaliados
o grau de desconforto e a eficicia das injecdes de BT X-A, apos a aplicacao de betacaina
na metade da face (atribuicdo aleatéria) em comparacdo com uma pomada placebo,
acrescido em ambos também crioanalgesia. Encontraram como resultados que a betacaina
néo conseguiu reduzir significativamente o desconforto do paciente, e que os melhores
resultados de eficiéncia foram nas hemifaces que receberam a pomada placebo, assim
como no estudo randomizado e duplo-cego de Abdo, Aguiar e Simi [1], cuja conclusao
foi de que uso do estimulo vibratorio foi e superior a anestesia topica em relagdo a dor
durante a aplicagdo de TxB-A.

Ja no ensaio clinico randomizado de Chorney et al [6], eles ndo foram capazes de
identificar uma diferenga estatisticamente significativa na dor durante as injegdes
cosméticas de Botox facial, usando os métodos de vibragao, gelo ou sem analgesia. Alem
disso, ndo houve impacto sobre se as injecdes foram no masculo corrugador medial ou
lateral e os pacientes ndo foram capazes de identificar uma forte preferéncia por qualquer

metodologia especifica.

5. Conclusao

Embora estudos comparem a efetividade de diferentes técnicas anestésicas, a
quantidade de pesquisas disponiveis na literatura é insuficiente para definir qual método
é mais efetivo e seguro. Todas as abordagens comuns podem resultar em alguma reducéo
da dor. No presente estudo, 0 uso do anestésico topico parece ter sido ligeiramente mais
efetivo, entretanto, o farmaco tem como desvantagem seu tempo de acao e seus efeitos
adversos, que podem variar de uma isquemia local transitéria da pele até uma dermatite
de contato. J& o estimulo vibratorio para a reducdo da dor, mesmo que se mostrando
efetivo, pode aumentar a ansiedade dos pacientes, principalmente aqueles com fobia de
agulhas, portanto, antes de sua administracdo, deve ser explicado cautelosamente aos

pacientes. Dessa maneira, sugere-se a realizacdo de mais pesquisas com amostras
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maiores, para definir com maior precisdo a melhor técnica anestésica em procedimentos

cosmeéticos.
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3. CONSIDERACOES FINAIS:

Embora estudos comparem a efetividade de diferentes técnicas anestésicas, a
quantidade de pesquisas disponiveis na literatura € insuficiente para definir qual método
é mais efetivo e seguro. E importante ressaltar que, na analise estatistica do estudo, o
valor de P foi limitrofe, o que se da pelo tamanho da amostra reduzida. Sendo essa uma
das limitacdes do estudo, comenta-se que a realizacdo de mais pesquisas com amostras
maiores para definir com maior precisdo a melhor técnica anestésica em procedimentos
cosméticos seria o ideal.

Além da amostra reduzida, cita-se o tempo de agdo do anestésico tépico, cujo
empenho pode ter variado de acordo com o tempo que o operador depositou a substancia
na face, e esperou até o anestésico ter sua acdo efetivamente alcancada.

Dito isso, 0 estudo demonstra que todas as abordagens comuns podem resultar em
alguma reducdo da dor. O uso do anestesico topico, na presente pesquisa, parece ter sido
ligeiramente mais efetivo, entretanto, o farmaco tem como desvantagem seu tempo de
acdo e seus efeitos adversos, que podem variar de uma isquemia local transitoria da pele
até uma dermatite de contato. J& o estimulo vibratorio, mesmo se mostrando efetivo para
a reducdo da dor, pode aumentar a ansiedade dos pacientes, principalmente aqueles com
fobia de agulhas, portanto, antes de sua administracdo, deve ser explicado cautelosamente
aos pacientes. Sugere-se também que, a combinacdo dessas técnicas pode ser benéfica,

reduzindo de maneira significativa o incbmodo do paciente.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da pesquisa: “Avaliacio de diferentes técnicas anestésicas em procedimentos

da harmonizacéo orofacial: ensaio clinico randomizado”

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa que avalia diferentes
formas de diminuir a dor durante tratamentos com toxina botulinica, desenvolvido sob
orientacdo da Prof* Dr? Leticia Machado Goncalves, da Universidade Federal do
maranhdo — UFMA e pelos discentes Daniel Coelho de Carvalho do Programa de P0s-
Graduacdo em Odontologia, e Fernanda Belo da Fonseca Josino, graduanda em
Odontologia.

O estudo seré feito da seguinte maneira: VVocé terd a face/pescoco dividida em
duas partes, onde um lado receberd um tipo de anestesia e no outro outra diferente, antes
de realizar os procedimentos. A escolha do tipo de anestesia sera feita por meio de sorteio
prévio. Cada um dos tipos de anestesia é seguro e confiavel para vocé. Imediatamente
apos a realizacdo de cada procedimento, vocé respondera um questionario objetivo
dividido em 3 partes: a primeira sera a escala visual analégica (EVA); a segunda parte
sera a respeito da preferéncia e satisfacdo pela técnica anestésica; e a terceira parte, vocé
poderd expor os sentimentos e/ou duavidas que pudessem ter sobre cada método
anestésico.

Os riscos que esta pesquisa pode apresentar sdo minimos, uma vez que eles ja sao
esperados pelo uso dos proprios farmacos, como possivel vermelhiddo, hematoma,
inflamacdo e edema nos primeiros 15 dias apds o procedimento. Em caso de efeitos
colaterais adversos e desconfortos persistentes, prontamente vocé sera reavaliado para
sanar a queixa. Se necessario, serd iniciado tratamento com analgésicos, antiiflamatorios
e antibioticoterapia, assegurando conforto e prevenindo agravos que possam ocorrer. Os
profissionais utilizardo sempre equipamentos de protecdo individual (luvas descartaveis,
mascaras PFF2, jaleco descartavel, protetor facial) e serdo usados individualmente
instrumentais e materiais esterilizados ou de uso Unico descartavel.

Essa pesquisa oferece como beneficios a vocé, a possibilidade de tratamentos
faciais ndo cirtrgicos com resultados funcionais e estéticos, como a reducao de rugas de

expressdo e ou gordura “da papada’, realizado com diferentes métodos de anestesia. Para
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0s pesquisadores, ocorrera a geracdo de dados que servirdo como base para melhor
entender sobre a analgesia local em procedimentos de harmonizacdo orofacial, além de
proporcionar menos dor ou desconforto aos pacientes em futuros tratamentos.

Sempre que vocé desejar, serdo fornecidos esclarecimentos sobre cada uma das
etapas do estudo, antes e durante o curso do projeto. A qualquer momento, podera recusar
a continuar participando e podera retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa,
sem penalizacdo e sem prejuizo para VOCé.

Ird receber uma coépia deste termo onde consta o telefone do pesquisador(a)
principal, podendo tirar dividas do projeto e de sua participacdo. Em acréscimo, podera
contatar o Comité de Etica em Pesquisa da UFMA. Endereco: Avenida dos Portugueses,
s/n, campus Bacanga, prédio do CEB velho, PPPG, bloco C, sala 7. CEP: 65080-805, S&o
Luis — MA. Fone / Fax (98) 3272-8708 e-mail: cepufma@ufma.br

Sera garantido o sigilo quanto a sua identificagdo e das informacdes obtidas pela
sua participacdo, exceto as responsaveis pelo estudo, e a divulgacao destas sé serdo feitas
entre os profissionais estudiosos do assunto. Os resultados seréo divulgados mediante sua
autorizacdo e apenas na elaboracdo de trabalhos cientificos, congressos e periddicos
especificos da area da Odontologia. Vocé ndo sera identificado em nenhuma publicacao
que possa resultar deste estudo.

Para efeitos éticos e legais, eu :

portador do CPF , residente :

na cidade e estado de , declaro ter entendido tudo o que

me foi explicado e que aceito, de livre e espontanea vontade, participar como voluntario

desta pesquisa.

Séao Luis, de de 202

Assinatura ou impressao digital do participante

Assinatura do profissional responsavel pelo esclarecimento do paciente

Contatos dos pesquisadores: Leticia Machado Goncalves (98) 991020406/ Daniel Coelho
de Carvalho (98) 981145478/ Fernanda Belo da Fonseca Josino: (98) 987393410



44

APENDICE B - QUESTIONARIO DE AVALIACAO DA SENSIBILIDADE / DOR
REFERIDA POS PROCEDIMENTOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO

PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

Selecione qual procedimento foi feito em vocé:

( ) Toxina botulinica () “Lipo de papada”

Qual lado vocé sentiu menos dor/incobmodo?

( ) Lado direito ( )Lado esquerdo

Baseado na tabela abaixo responda:
0 i 5 GHE

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Qual namero/nivel de dor vocé sentiu do lado direito?

Qual numero/nivel de dor vocé sentiu do lado esquerdo?

Vocé ficou satisfeito com a técnica anestésica aplicada do lado direito?

( ) ndo ( ) ndo tenho certeza ( )sim

Vocé ficou satisfeito com a técnica anestésica aplicada do lado esquerdo?
( ) ndo ( ) nédo tenho certeza ( )sim

Vocé utilizaria a técnica anestésica aplicada do lado direito para a préxima aplicacao?

() ndo () ndo tenho certeza ( )sim ( ) sim e vou recomendar para 0S Outros.

Vocé utilizaria a técnica anestésica aplicada do lado esquerdo para a prxima aplicacdo?

( ) ndo () ndo tenho certeza ( )sim ( ) sim e vou recomendar para 0s outros.
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Por favor, exponha seus sentimentos/dividas a respeito dos métodos anestésicos

utilizados do lado direito:

Por favor, exponha seus sentimentos/dividas a respeito dos métodos anestésicos

utilizados do lado esquerdo:

Sédo Luis, de de 202

Assinatura ou impressao digital do participante
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