TELASSIM JADE SILVA ZAMBALDE DOMINGOS

ANALGESICO TOPICO NA
MICROPIGMENTACAO DE
SOBRANCELHAS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Trabalho Final do Mestrado Profissional,
apresentado a Universidade do Vale do
Sapucai, para obtencao do titulo de Mestre

em Ciéncias Aplicadas a Saude.

POUSO ALEGRE - MG
2019



TELASSIM JADE SILVA ZAMBALDE DOMINGOS

ANALGESICO TOPICO NA
MICROPIGMENTACAO DE
SOBRANCELHAS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Trabalho Final do Mestrado Profissional,
apresentado a Universidade do Vale do
Sapucai, para obten¢do do titulo de Mestre

em Ciéncias Aplicadas a Saude.

ORIENTADORA: Prof* Dra. Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola
COORIENTADOR: Prof. Dr. Taylor Branddo Schnaider

POUSO ALEGRE - MG
2019



Domingos, Telassim Jade Silva Zambalde.
Acéo analgésica tdpica na micropigmentacgao de sobrancelhas / Jade Silva

Zambalde Domingos. - Pouso Alegre: UNIVAS, 2019.
xi, 33f.; il. : tab.

Trabalho Final do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Salde,
Universidade do Vale do Sapucai, 2019.

Titulo em inglés: Topical analgesic action on eyebrow micropigmentation.

Orientadora: Prof?, Dr2 Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola
Coorientador: Prof. Dr. Taylor Branddo Schnaider

1. Sobrancelhas. 2. Analgesia. 3. Medicao da dor. 4. Tatuagem. 5.
Pigmentacdo da pele I. Titulo.

CDD-617.46




UNIVERSIDADE DO VALE DO SAPUCAI

MESTRADO PROFISSIONAL EM
CIENCIAS APLICADAS A SAUDE

COORDENADORA: Prof. Dra. Adriana Rodrigues Dos Anjos Mendonca

Linha de Atuacé&o: Padronizacao de Procedimentos e Inovagdes em LesGes
Teciduais



DEDICATORIA

A realizagdo deste trabalho s6 foi possivel devido a colaboragdo, carinho, paciéncia,
ensinamentos e amizades de um conjunto de pessoas as quais tenho imensa gratid&o.

Primeiramente gostaria de agradecer a DEUS, por ser minha forca e reflgio nessa
jornada;

Ao meu pai JOAO PAULO ZAMBALDE DOMINGOS, homem culto, de muita
inteligéncia e fé, que me deu o sobrenome Zambalde no qual me atribuiu muito sucesso em
minha carreira.

Agradeco em especial com honraria e louvor a minha mde RAQUEL DOMINGUES
DA SILVA, meu porto seguro, meu maior exemplo de carater, determinacéo; a ela minha eterna
admiracdo. Mae vocé é meu maior apoio em todas as situacfes, quem sempre segurou a barra
de tudo, além disso a senhora nunca mediu esforcos para realizar todos os meus sonhos. NADA
seria possivel sem vocé.

A minha irmd@ CINTIA RACHEL SILVA ZAMBALDE DOMINGOS com sua
docura sempre me acalmou nos momentos dificeis trazendo sua paz.

Ao meu namorado, WILSON RAMOS TIAGO, amor da minha vida, minha maior
conquista do mestrado. Meu produto inexoravel do mestrado por estar ao meu lado em todo o
decorrer desse progresso, me apoiando com todo carinho e companheirismo. Vida, obrigada
por estar sempre ao meu lado, sendo o meu maior incentivador, fazendo dos meus sonhos, 0s
seus. Muito do meu conhecimento tem a sua sabedoria.

A minha amiga MAISA DA SILVA por ter dado o primeiro empurrdo para eu entrar
no mestrado e ser docente da faculdade.

Ao meu amigo JOSE ROBERTO CHECONE FILHO por ajudar o “casal do
mestrado” nas idas e vindas de Jundiai.

A turma do grupo do whats app “MENTES BRILHANTES” com certeza o mestrado
foi melhor com vocés. Feliz por ter tido a parceria e amizade de vocés. Irei carregar vocés para
avida.

O meu muito obrigado a todos, por menor que fosse a ajuda, elas foram essenciais e
fundamentais.

A minha secretaria ISADORA CARVALHO REIS que é meu braco direito em tudo,

me salvando e organizando muitos detalhes em muitas ocasides.



As voluntérias que contribuiram para que esse estudo fosse realizado, meu muito
obrigada.
A0S meus amigos, por entenderem minha auséncia muitas vezes e por me incentivarem

com palavras de afeto e encorajamento.

vi



AGRADECIMENTOS

A PROFESSORA Dra. ANA BEATRIZ ALKMIM TEIXEIRA LOYOLA,
professora orientadora do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Satde da
Universidade do Vale do Sapucai, minha orientadora, e que se tornou uma amiga e cliente!
Obrigada pela confianca, amizade, paciéncia, incentivo, motivacao e profissionalismo com que
conduz seus ensinamentos.

Ao PROFESSOR Dr. TAYLOR BRANDAO SCHNAIDER, professor coorientador
do Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Saude da Universidade do Vale do Sapucai,
meu coorientador e que se tornou um mentor de muita valia pra mim. Seu conhecimento foi
imprescindivel em nosso estudo.

A juncdo das experiéncias profissionais da orientadora Profa Dra. Ana Beatriz Alkmim
Teixeira e do coorientador Prof. Dr. Taylor Brandao Schnaider neste estudo foi primordial, visto
que ela como farmacéutica nos ajudou na incorporagdo dos aditivos para melhoria e ele como
médico anestesiologista foi essencial na concentragdo segura dos farmacos utilizados.

As PROFESSORAS Dras. DANIELA FRANCESCATO VEIGA E ADRIANA
RODRIGUES DOS ANJOS MENDONCA, coordenadoras do Mestrado Profissional em
Ciéncias Aplicadas a Satide da Universidade do Vale do Sapucai, pelo exemplo profissional e
pela dedicagao ao curso.

Ao PROFESSOR PAULO ROBERTO MAIA pela orientacdo e conducdo da analise
estatistica dos resultados deste trabalho.

Aos DOCENTES DO MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIAS
APLICADAS A SAUDE DA UNIVERSIDADE DO VALE DO SAPUCAI, pelos
conhecimentos e ensinamentos compartilhados.

Aos DISCENTES DE POS-GRADUACAO, pelo nosso convivio, amizade, pelos
momentos de descontra¢ao e muitas risadas que deixaram mais leve o cansaco e as dificuldades
dirias.

A FARMACEUTICA-BIOQUiMICA JAQUELINE MARIA DE OLIVEIRA

MARTINS, por ter manipulado o anestésico e ter me atendido com tanto carinho.

vii



“Eu sou parte de uma equipe. Entdo, quando vengo, ndo sou eu apenas quem vence. De

certa forma termino o trabalho de um grupo enorme de pessoas.” Ayrton Senna

“Ainda que a minha mente e o meu corpo enfraquecam, Deus é a minha forga, Ele é tudo o

que eu sempre preciso.” (Salmos 73:26)

viii



SUMARIO

L. CONTEXTO .ttt e e e e st e e e s s b e e e e st e e e e e s bbn e e e e annne e e e e nnnees 1
2. OBJETIVOS .ottt e et e e st e e e e e b e e e e e e b e e e e e nnnees 6
3. METODOS. ...ttt 7
3.1 Delineamento d0 ESTUAO: ......ccviiiiiie e e 7
BL2 LOCA ...ttt bbb 7
3.3 ASPECOS ELICOS ......voceeveceeieciceccecee ettt sttt 7
3.4 FOrmulagao d0 ProdULO .........ccviiiiiieiesie s 7
3.5 Amostragem € CAICUIO @amMOSEIal ..........ccoeiiiiiiiiiee e 10
3.6 Critérios de Elegibilidade ..o 10
B S T=] =T T USSR 11
3.8 Recrutamento das VOIUNTANIAS.......cc.eiiiiieiiiiiieieieesie et 11
3.9 ANALISE ESTALISTICA .....veveveireeiieiieie ettt et ens 14
4. RESULTADOS ...ttt ettt ettt ettt e e skt e e et e e e s nsbb e e e e asbe e e e e snbnneeenns 15
4.1 DeSCriGaA0 A0S FESUITAUOS .......ceeivieiiiieecie e st re e 15
o (oo [V (TSSOSO 18
5. DISCUSSAQ. ..ottt sttt 19
5.1 APHCADIIUAAR ... 20
5.2 IMPACLO SOCHAL ..ot 21
6. CONCLUSAD ..ottt ettt ettt ettt ettt es et et et et esesesns 22
7. REFERENCIAS ...ttt e et e e e e e et e e e e st e e e anna e e e e anteeeeeennnes 23
APENDICES ... oottt et e e e st e e e at e e e e st e e e e nnre e e e annn e e e e nrreeeeans 25
Apéndice 1: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido..........ccoccvvevevveivniienienesiee. 25
APENdICe 2: RANUOMIZAGAD .........eiveeieeie ettt sttt et enre e sreenas 26
Apéndice 3: Ficha de coleta de dados ............coeiveiiiiieiicce e 28
ANEXOS e r it e e e e s e e eeeans 29
Anexo 1: Comité de ELica M PESQUISA...........ccevevieeeeeeeeteeseeeeeeeeeeesesees s 29
Anexo 2: Escala de graduacdo numeérica da dor............ccevvevieiieieeie i 32
NORMAS ADOTADAS ..ottt e e b e e et e e e s snbre e e e s nnabee s 33



RESUMO

Contexto: As sobrancelhas sdao responsaveis por dar expressao facial deixando a face
mais harmonica. Inspirada na tatuagem, a micropigmentacao foi criada para corrigir falhas e
ajustar o desenho das sobrancelhas. A micropigmentagdo € a técnica que consiste no processo
de pigmentacdo exogena introduzida na camada subepidérmica da pele por meio de
dermografo, tebori, agulha e lamina. Este procedimento € capaz de promover uma sensacao
dolorosa seguida de um processo inflamatdrio criado pela lesao da agulha e lamina. Objetivo:
Elaborar um formulagdo topica e comparar a agdo analgésica com produto disponivel no
mercado na micropigmentacdo de sobrancelhas. Métodos: Foi realizado um ensaio analitico,
intervencional, controlado do tipo ensaio clinico, randomizado, unicego com voluntérias sadias
e ndo gestantes, com idade entre 18 a 60 anos que nunca realizaram a micropigmentagdo em
sobrancelhas recrutadas em uma clinica de estética na cidade de Machado, MG. O tamanho da
casuistica foi de 37 voluntérias que sofreram intervengao pela mesma técnica nas sobrancelhas
direita e esquerda. O Grupo 1 (Convencional) recebeu lidocaina a 4% associada a tetracaina a
2%, o Grupo 2 (Teste) recebeu lidocaina a 7% associada a prilocaina a 5%, a epinefrina a 0,02%
e ao transcutol a 10%. Ao final de cada procedimento foi aplicada a escala visual numérica
(EVN) nos individuos, para determinar o grau da dor sentida durante o procedimento.
Resultados: A intensidade de dor avaliada pela escala EVN com o produto 2 (Teste) foi
significantemente menor que com o produto 1 (Convencional) na pele integra e na pele
escarificada (p=0,036 e p=0,000, respectivamente). Conclusdo: O gel microparticulado
composto de natrosol QSP, lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02 % associada ao
transcutol 10% estabilizado em um pH de 7,4 foi elaborado e, na comparagdo com o produto
disponivel no mercado, diminui significantemente a intensidade da dor na micropigmentagao

de sobrancelhas na pele integra e escarificada.

Palavras chave: Sobrancelhas; Analgesia; Medi¢cdo da Dor; Tatuagem; Pigmentacao da Pele.



ABSTRACT

Context: Eyebrows are responsible for giving facial expression making the face more
harmonious. Inspired by tattoo micropigmentation was created to correct flaws and adjust the
design of the eyebrows. Micropigmentation is the technique that consists of the process of
exogenous pigmentation introduced into the subepidermal layer of the skin by means of
dermograph, tebori, needle and blade. This procedure is able to promote a painful sensation
followed by an inflammatory process created by needle and blade injury. Objective: Develop
a topical formulation and compare the analgesic action with a commercially available product
in eyebrow micropigmentation. Methods: An analytical, interventional, cross-sectional,
controlled, randomized, single-blind clinical trial was conducted healthy and nonpregnant
volunteers, aged 18 to 60 years old who never performed micropigmentation on eyebrows
recruited at “Telassim Zambalde-Aesthetic Clinic”, Machado, MG. The sample size was 37
volunteers who underwent intervention of the same technique on the right and left eyebrows.
Group 1 (Conventional) received 4% lidocaine associated with 2% tetracaine, Group 2 (Test)
received lidocaine 7%, prilocaine 5%, epinephrine 0.02% and transcutol 10%. At the end of
each procedure, the numerical visual scale (EVN) scale was applied to the volunteer to
determine the degree of pain felt during the procedure. Results: The pain intensity evaluated
by the EVN scale with product 2 (test) was statistically lower than with product 1
(Conventional) in whole skin and scarified skin (p = 0.036 and p = 0.000 respectively).
Conclusion: The microparticle gel composed of natrosol QSP, lidocaine 7%, prilocaine 5%,
epinephrine 0.02% associated with 10% transcutol stabilized at a pH of 7.4 was elaborated and,
compared to the commercially available product, significantly decreases the intensity of pain

on eyebrow micropigmentation in intact and scarified skin.

Key words: Eyebrows; Analgesia; Pain Measurement; Tattooing; Skin Pigmentation
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1. CONTEXTO

As sobrancelhas sdo responsaveis por dar expressao facial, e fazer com que a face fique
mais harmoniosa, de acordo com perfil de cada ser humano. Constata- se que as sobrancelhas
tiveram em cada época sua caracteristica particular, pois as mulheres moldam a regido acima
dos olhos de acordo com as tendéncias de moda de cada década (RAMTHUM et al., 2010).

Vé-se que aos poucos, a maquiagem foi adquirindo uma importancia fundamental para
as mulheres em seus cuidados de beleza. Inspirada na tatuagem, a técnica de micropigmentacao
foi primeiramente utilizada no Oriente seguido do Ocidente, onde existem até hoje diferencas
entre as técnicas de aplicacdo; foi criada para corrigir falhas e ajustar o desenho das
sobrancelhas. (MARTINS et al., 2009,).

A micropigmentacdo ¢ um tipo de pigmentacdo exdgena introduzida na camada
subepidérmica da pele por meio fisico (dermografo e agulhas), que visa a correcdo ou 0
embelezamento estético (MARTINS et al., 2009y).

Inicialmente, o nome usado para essa técnica de pigmentacao era maquiagem definitiva;
nasceu do conceito de tatuagem, que consiste em introduzir tintas coloridas na pele, s6 que na
maquiagem ¢ para fins estéticos, e ndo artistico como na tatuagem. A técnica passou por
alteracdes e hoje ¢ mais conhecida por micropigmentacdo, pois os produtos, pigmentos e
aparelhos usados foram melhor estudados e, atualmente sdo pigmentos especiais para esta
finalidade, ou seja, foram desenvolvidos para este fim, diferenciando assim da tatuagem; a
técnica € menos invasiva € os pigmentos mais terrosos € menos vibrantes (GIARETTA, 2015).

Essa técnica vem sendo utilizada hd muito tempo, no entanto, do ponto de vista
cientifico, pode ser considerada uma técnica nova, uma vez que os estudos realizados referentes
as técnicas sdo insuficientes. A micropigmentacdo também conhecida por dermopigmentacéo,
microdermopigmentacdo, dermografia, tatuagem ou ainda maquiagem definitiva € uma técnica
que deriva da tatuagem e tem finalidade de embelezamento ou corre¢éo que vem sendo utilizada
desde 8.000 a.C. (MAIO e SALLES, 2004).

A média de permanéncia do pigmento ¢ variavel, em torno de 5 a 15 anos, e depende da
técnica empregada, do tipo e do grupo de agulhas usadas durante a pigmentagdo, da base e
saturacao dos pigmentos aplicados. Outros fatores que influenciam a vida util do pigmento sao
os habitos do individuo. A frequéncia a exposi¢ao solar, utilizacdo de cosméticos a base de

acidos e esfoliantes diminuem a permanéncia e a intensidade da cor (BAUMANN, 2004).



A micropigmentacdo, portanto € a técnica mais procurada para micropigmentagao de
sobrancelhas, onde o paciente tem a oportunidade de corrigir falhas, alongar, afinar, engrossar
ou simplesmente alinhar sua sobrancelha.

Para aplicagao ¢ usado um aparelho chamado dermdgrafo, aparelho elétrico especifico
para este tipo de procedimento (Figura 1) associado com uma microagulha de uma ou trés
pontas (Figura 2,3). E utilizado um indutor manual chamado Tebori, que significa tatuagem em
japonés. Este Tebori ¢ utilizado associado com uma micro lamina /2-flex ou 12-hard (Figura 4)

Entdo o pigmento ¢ depositado na camada subepidérmica da pele, tornando necessario
que aguarde 45 dias para fazer o retoque, apos todo o processo de cicatrizagdo da pele (da

SILVA et al., 2019).

Figura 1: Dermoégrafo GR Basic da marca GR Colors®



Figura 2: Microagulha de um ponta

&% 3 pontas

Figura 3: Microagulha de trés pontas



Figura 4: Tebori universal

i

Figura 5: Micro lamina /2-flex ou 12-hard



A técnica de micropigmentagdo dura em média um ano, devolve o bem-estar ¢ melhora
a qualidade de vida dos pacientes. Ainda, ameniza o desconforto da aparéncia inestética,
devolvendo a estas mulheres autoestima e bem-estar (SANDERSON et a/.,2009).

A escarificacdo € o uso de cicatrizes controladas para formar arte corporal, sendo
diferente de uma automutilacdo por ter fins artisticos e estéticos e ndo como expressdo de
formas de depressao ou baixa autoestima.

Os anestésicos locais aplicados topicamente podem aliviar a dor de origem neuropatica,
reduzindo as descargas ectopicas dos nervos somaticos superficiais em areas de dor localizada.
Liga-se a canais de sddio anormais, que sao super-regulados nos nervos periféricos danificados,
suprimindo assim espontanea anormalidade. Atividade que pode iniciar ou manter o status de
dor neuropatica (FLORES et al., 2012).

Em busca de um anestésico topico ideal estudos prévios t€ém demonstrado a eficacia da
mistura eutética de anestésico local (EMLA® (AstraZeneca, Cotia, Brazil), formado pela
mistura eutética de lidocaina e prilocaina, ambas a 2,5% (BARONI, 2010), porém o tempo de
acdo, conforme as especifica¢des do produto, ¢ de 40 minutos.

A lidocaina, uma amino-amida derivada da xilidina, € um anestésico local que interage
com um receptor situado no canal de sédio da fibra nervosa, tornando lenta a despolarizacdo da
membrana. Estudo recente mostrou que a lidocaina tdpica, comparada ao placebo e a néo-
medicacdo, reduziu o aumento da frequéncia cardiaca e da pressdo arterial sistdlica
(MACHADO et al., 2009).

A agdo da prilocaina, uma amino-amida derivada da toluidina, caracteriza-se pelo
bloqueio dos canais de sddio e de potassio durante a propagagao do impulso nervoso, inibindo
reversivelmente a condugdo do impulso nervoso, diminuindo a dor (VICTORINO et al., 2004).

A associagdo de um vasoconstritor ao anestésico local, em geral epinefrina na
concentracao de 1:200.000, tem como finalidade diminuir sua absorcao sist€émica e deste modo
diminuir o tempo de laténcia, prolongar o tempo de duracdo, diminuir sua toxicidade e a dose
necessaria (PEREIRA, 2006).

Considerando  algumas  praticas  estéticas  dolorosas, principalmente a
micropigmentagao, técnica que tem intensa adesao principalmente de mulheres no Brasil, torna-
se necessario realizar quaisquer tentativas de otimizacao destes procedimentos para diminuir a

dor local.



2. OBJETIVOS

Elaborar um formulagao topica e comparar a a¢ao analgésica com produto disponivel

no mercado na micropigmentacao de sobrancelhas.



3. METODOS

3.1. Delineamento do Estudo:

Foi realizado um ensaio analitico, intervencional, controlado do tipo ensaio clinico,

randomizado, unicego (para voluntarias).

3.2 Local

O estudo foi realizado na cidade de Machado, MG na clinica privada da autora durante

os meses de abril a agosto de 2019.

3.3 Aspectos Eticos

Na condugéo deste estudo, foram observadas e seguidas as determinac6es da Resolucéo
466/12, do Conselho Nacional de Salde, que dispBe sobre diretrizes e normas que
regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do

Sapucai, sob parecer nimero 1.344.683 (Anexo 1).

3.4. Formulagao do Produto

Pré-testes foram realizados para chegar na formula proposta. Na pesquisa, foi
empregada a associag¢do de dois anestésicos do tipo amida, a lidocaina e a prilocaina.

Primeiramente, foi utilizada a formulagdo em gel topico de 25mg/g de lidocaina
associada a 25mg/g de prilocaina a 0,30 mEq em 20mL.

No presente estudo, foi realizada a adi¢do de epinefrina para prolongar seu efeito,
diminuir sua toxicidade e a dose necessaria a ser administrada.

Como ndo apresentou resposta foi testada a formula Lidocaina 5%, Prilocaina 5%,
Epinefrina 1,4%. Depois foi testada Lidocaina 5%, Prilocaina 5%, Epinefrina 1:400.000 porém
ndo foi obtido um resultado tdo significativo, por conta da absor¢do da pele levando entdo

mudanga da formulagao.



Algumas das substancias utilizadas foram as microparticulas que sdao as moléculas dos
componentes em particulas menores resultando em uma melhor penetracdo. Logo mais, foi
utilizada a Lidocaina 7% associada a prilocaina 5% e a epinefrina 0,02% microparticulados
destes componentes para uma melhor absor¢do da pele, foi quando obteve-se uma resposta
melhor do produto esperado.

Outros aditivos foram associados para melhora da permeacao ao nivel de pele resultando
em um alivio rapido e potente da dor. Entdo foi realizado mais uma férmula que foi o uso da
Lidocaina 7% associada a Prilocaina 5% e a Epinefrina 0,02% e Transcutol a 10% favorecendo
a penetragdo na pele, sendo também todos os componentes microparticulados para a melhor
absor¢ao.

Entretanto, para exceléncia do produto perante os testes feitos, com as formulagdes
anteriores, foi modificada mais uma vez a concentragdo e composicao, ¢ sendo acrescentado o
transcutol, para uma melhoria ainda maior da penetracdo da pele, visto que as anteriores as
pacientes ainda reclamavam de dor. O transcutol ¢ um ativo facilitador da permeagdo de
sustancias em pele integra. Foi modificado também o pH deixando alcalino no valor de 7,4 para
melhor eficacia do produto proposto.

Assim a formula foi finalizada em farmacia de manipulagio em gel Natrosol®
Quantidade Suficiente Para (QSP) composto de lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02 %
em (microparticulas) associada ao transcutol 10% com prazo de validade de seis meses e
conservado a temperatura ambiente longe de sol e calor gerando um produto com resposta

positiva para absorc¢ao e sucesso da técnica de micropigmentacao (Figura 3).



Figura 3: Produto para micropigmentagdo de sobrancelhas: Grupo teste em gel de Natrosol®
QSP, lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02%, transcutol 10%, pH 7,4
Obs: NAO é necessaria receita médica

A formulacdo do produto convencional composto de gel de Natrosol® QSP,
Lidocaina 4% associada a tetracaina 2% com prazo de validade de seis meses e conservado a
temperatura ambiente longe de sol e calor ha necessidade de receita médica pelo poder da

tetracaina em causar dependéncia (Figura 4).

Figura 4: Produto para micropigmentagdo de sobrancelhas: Grupo convencional em gel de
Natrosol® QSP, Lidocaina 4% associada a tetracaina 2%
Obs: Necessaria receita médica



3.5. Amostragem e célculo amostral

Para célculo do tamanho amostral, a partir de estudo piloto dos valores da EVN foi
considerada uma diferenca entre as médias das duas amostras de 0,6 e desvio padrio da

diferencga entre os valores das amostras de 1 e um poder do teste inicial de 0,95. A simula¢ao

permitiu os seguintes resultados:

Tamanho Poder
Diferenca Amostral Alvo Poder Real
0,6 39 0,95 0,954559
10
Tamanho
Amostral
— 39
0.8 Suposigdes
« 005
DesvPad 1
Alternativa #
0.6
&
-
o
o
0.4
0.2
00 -0.50 -0.25 0.00 0.25 0.50
Diferenca

Para melhor poder do teste, considerando as possiveis perdas e vieses da pesquisa, o
numero de individuos randomizados foi de 37 voluntarias que foram convidados a sofreram
intervencdo da mesma técnica comec¢ando sempre do lado esquerdo das sobrancelhas e depois

no direito com aplicag¢@o dos dois produtos conforme randomizagao.

3.6 Critérios de Elegibilidade

Critérios de inclusdo: Voluntarias sadias e ndo gestantes, com idade entre 18 a 60 anos,
do género feminino, sem restrigdo quanto a etnia, escolaridade e classe social, que aceitaram

participar da pesquisa, e voluntdrias que nunca realizaram a micropigmentacdo em

sobrancelhas.
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Critérios de nao inclusdo: Voluntdrias com alergia conhecida aos componentes da
formula, gestantes e que se recusaram a participar da pesquisa ndo assinando o TCLE (Apéndice
1).

Critérios de exclusdo: Voluntarias que retiraram seu consentimento em qualquer
momento da pesquisa e que desistiram de realizar o procedimento durante a micropigmentagao

de sobrancelhas.

3.7 Selegao

A “sequéncia aleatoria” para uso da substancia analgésica na sobrancelha esquerda foi
gerada pelo software Randomization Plan (Apéndice 2).

O procedimento foi dividido em duas etapas. Na primeira etapa uso do dermoégrafo e
tebori realizada na pele integra e a segunda etapa na pele escarificada. As Voluntarias foram
entdo aleatoriamente alocadas em um dos dois grupos denominados:

Grupo 1 (Convencional): n:30 (esquerda ou direita)
Pele integra: Lidocaina 4% associada a tetracaina 2%
Pele escarificada: Lidocaina 4% associada a tetracaina 2%
Grupo 2: (Teste): n:30 (esquerda ou direita)
Pele integra: lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02%, transcutol 10%

Pele escarificada: lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02%, transcutol 10%

3.8. Recrutamento das voluntarias

As pacientes foram recrutadas por ordem de agendamento na Clinica privada da

autora em Machado MG. Ao chegar a clinica para micropigmentagdao de sobrancelhas, a

paciente foi esclarecida sobre o estudo e convidada a participar. Aceitando, mediante assinatura

do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, foi entdo submetida aos procedimentos
determinados pelo estudo.

As duas técnicas de micropigmentagdo realizadas nas pacientes foram:
A micropigmentagdo shadow feita para pessoas que por algum motivo que queriam
preencher ou simplesmente alterar o desenho, forma, volume ou tamanho das sobrancelhas de

uma maneira mais marcante. O termo “shadow” vem do inglés e tem como tradu¢do sombra

em portugués. Esta técnica proporciona a ilusdo que a sobrancelha esta desenhada. Também
11



chamada de sombreada, efeito gradiente ou efeito pixels, d& um aspecto de pontilhismo

proporcionando um efeito esfumado (Figura 5).

Figura 5: Técnica de micropigmentagao shadow realizada nas voluntarias

A micropigmentacdo Microblading ¢ uma palavra em inglés que vem de “blade” tem
como traducdo “lamina”. Microblading significa microlaminando a técnica fio a fio, ¢ feita para
pessoas que por algum motivo querem preencher ou simplesmente alterar o desenho, forma,
volume ou tamanho das sobrancelhas. Esta técnica proporciona a ilusdo que a sobrancelha esta
perfeita. Também chamada de hiper-realista 3D, d4 um aspecto natural de maneira que os fios

parecam reais, naturais, resultando em uma harmonia facial (Figura 6).

Figura 6: Técnica de micropigmentacdo Microblading realizada nas voluntérias
atendidas na Clinica privada a autora
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Ao chegar na clinica, foi realizada a antissepsia das sobrancelhas na paciente com lengo
umedecido sem dalcool composto de propileno glicol, PEG 75 lanolina, extrato de Alor
Barbadensis, extrato de Calendula officinallis, cocoamidopropil betaina, EDTA tetrassodico,
DMDM hidantoina, metilpatabeno, acido citrico, perfume. A mesma foi submetida as técnicas
de medidas e simetria (desenho) realizado com paquimetro e lapis dermatografico. Apds o
desenho feito foi aplicado o anestésico por 20 minutos conforme a randomizagdo do lado
esquerdo da sobrancelha. Passados os 20 minutos, foi iniciada a técnica de micropigmentagao
e depois repetida exatamente igual, porém com o anestésico diferente na sobrancelha direita.
Com a pele escarificada, foram reaplicados os respectivos anestésicos; porém nesta etapa com
a pele ja aberta, a absorcao foi mais rdpida; aguardou-se somente cinco minutos € 0 processo
da técnica foi repetido.

Os dois procedimentos de micropigmentagdo associando as duas técnicas foram
realizados em ambas sobrancelhas comecando sempre do lado esquerdo em todas as pacientes,
em quaisquer periodos compreendidos entre 8h00 e 20h30. Todas as micropigmentac¢des foram
realizadas em sala individual pelo mesmo profissional. O aparelho de Dermégrafo utilizado foi
GR Basic da marca GR Colors® ™ND- E COM. DE COSMETICOS LTDA. N Reoistro ANVISA:
072916000, N° DE SERIE BII0133. Ja o Tebori é do padrio universal adquirido em maio de

2019 pela Amazon empresa transnacional de comércio electronico dos Estados Unidos.

3.8.1. Avaliacdo da dor

A avaliagdo da dor nas voluntarias foi realizada por meio de uma escala visual numérica
(EVN) nos dois lados das sobrancelhas, aplicada duas vezes em pele integra e novamente em

pele escoriada. A EVN ¢ uma escala de 11 pontos consistindo dos inteiros de 0 a 10; onde 0

n n

representa " nenhuma dor

FERREIRA et al., 2011).

e 10 representa “pior dor imaginavel" (SOUSA et al, 2010;

As voluntarias foram instruidas a selecionar um unico nimero que melhor representasse
a intensidade da dor (Anexo 2).
Os dados foram registrados na ficha de coleta de dados das pacientes da pesquisa

(Apéndice 3)
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3.9 Analise estatistica;:

Os dados foram tabulados no Microsofi Excel® 2016 e submetidos a analise estatistica.
Foram utilizadas medidas de tendéncia central para variaveis quantitativas e frequéncia absoluta
e relativa para varidveis categoricas. Utilizou-se o programa Minitab versao 18.1 e Statistical
Package for the Social Sciences, inc.(SPSS) Chicago, USA, versio 22.0. O nivel de
significancia utilizado como critério de aceitagcdo ou rejeicao nos testes estatisticos foi de 5%
(p <0,05).

Para analise dos resultados foram aplicados:

Teste de Wilcoxon (utilizado quando se tem dois grupos relacionados) para estudar as
correlagdes entre:

Produto 1 versus 2 pele integra;

Produto 1 versus 2 pele escarificada;

Produto 1 pele integra versus produto 1 pele escarificada;

Produto 2 pele integra versus produto 2 pele escarificada;

Diferenca entre Produto 1 pele integra para pele escarificada versus produto 2 pele

integra para pele escarificada.
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4. RESULTADOS

4.1 Descri¢ao dos resultados

No periodo de estudo, 200 pacientes foram atendidas na Clinica privada da autora
para possivel elegibilidade, sendo que 37 pacientes apresentaram todos os critérios de inclusao

e aceitaram participar da pesquisa e foram aleatorizadas.

== CONSORT

“, I TRANSPARENT REPORTING of TRIALS
1

DiAGRAMA-CONSORT-20107

-+ 1

Avaliados-para-elegibilidade-{n=200)

Excluidos-{n=0]9

| Inclusao-de-Sujeitosy] J

v

Randomizados-(n=371]

l [ Alocagio] ] l

Receberam-intervengdo-na-sobrancelha- Receberam-intervengdo-na-sobrancelha-
esquerda{n=3T/] direita{n=3T]]

l [ sequimentoy l

Parda-de-seguimeanto-(n=-0)] Parda-de-seguimento-(n=-0]]
l Anlise] | l
Analisados-na-sobrancelha-esquerda-{m=-37)1 Analisados-na-sobrancelha-direita-[n=-37}1

Figura 4: Diagrama CONSORT — Fluxo de pacientes no estudo
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Nesse estudo a média de idade entre as pacientes avaliadas foi de 26,49 e mediana de
24 anos.

A intensidade de dor avaliada pela escala EVN do produto 1 (convencional) comparado
com o produto 2 (teste) na pele integra apresentou valor de p=0,036 sendo que a dor com o
produto 2 (teste) foi significantemente menor que com o produto 1 na pele integra analisados

através do Teste de Wilcoxon nao paramétrico (Tabela 1).

Tabela 1: Intensidade de dor pela escala EVN com o produto convencional € com o produto

teste na pele integra.

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN produto 1 5,48 1,80 5,00
0,036
EVN produto 2 4,94 1,73 5,00

A intensidade de dor avaliada pela escala EVN do produto 1 (convencional) comparado
com o produto 2 (teste) na pele escarificada apresentou valor de p=0,000 sendo que a dor com
o produto 2 (teste) foi significantemente menor que com o produto 1 na pele escarificada

analisados através do Teste de Wilcoxon nao paramétrico (Tabela 2).

Tabela 2: Intensidade de dor pela escala EVN com o produto convencional e com o produto

teste na pele escarificada.

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN produto 1 1,70 1,64 1,00
0,000
EVN produto 2 0,35 1,18 0,00

A intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra comparada com a pele
escarificada no produto 1 (convencional) apresentou valor de p=0,000, sendo que a dor na
pele escarificada foi significantemente menor do que na pele integra frente ao produto 1

(convencional) analisados através do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico (Tabela 3).
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Tabela 3: Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra comparada com a pele

escarificada frente ao produto 1 (convencional)

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN pele integra 5,48 1,80 5,00
0,000
EVN pele escarificada 1,70 1,64 1,00

A intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra comparada com a pele
escarificada no produto 2 (teste) apresentou valor de p=0,000, sendo que a dor na pele
escarificada foi significantemente menor do que na pele integra frente ao produto 2 (teste)

analisados através do Teste de Wilcoxon nao paramétrico (Tabela 4).

Tabela 4: Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra comparada com a pele

escarificada frente ao produto 2 (teste)

Média Desvio Padrao Mediana Valor de p
EVN pele integra 4,94 1,73 5,00
0,000
EVN pele escarificada 0,35 1,18 0,00

A diferenca na intensidade de dor avaliada pela escala EVN na pele integra comparada
com a pele escarificada nos produtos 1 (convencional) ¢ produto 2 (teste) apresentou valor
de p=0,007, sendo que a diferenca na redu¢do da dor em relacdo a pele integra e a pele
escarificada foi significantemente maior com o produto 2 (teste) comparado com o produto

1 (convencional) analisados através do Teste de Wilcoxon ndo paramétrico (Tabela 5).

Tabela 5: Diferenca na Intensidade de dor pela escala EVN na pele integra comparada com a

pele escarificada frente aos produtos 1 (convencional) e 2 (teste)

Pele Média Desvio Padrao Mediana Valor de p

integra/escarificada

# EVN produto 1 3,78 2,08 4,00
0,007
# EVN produto 2 4,59 1,93 5,00
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4.2 Produto

Produto elaborado com aspecto de gel, na coloragdo marrom claro, constituido de gel
natrosol QSP composto de lidocaina 7%, prilocaina 5%, epinefrina 0,02 % em (microparticulas)
associada ao transcutol 10%, gerando um produto com resposta positiva para absor¢ao e sucesso

da técnica de micropigmentagao.

18



5. DISCUSSAO

Este procedimento ¢ capaz de promover uma sensagao dolorosa seguida de um processo
inflamatoério criado pela lesdo da agulha. Para os procedimentos de micropigmentagdo, ndo ha
nenhum produto especifico disponivel para amenizar a dor no procedimento.

Os relatos na literatura a respeito do procedimento estético de micropigmentacdo de
sobrancelhas sdo escassos. Este processo € realizado tanto na pele integra como na pele
escarificada.

A escarificacdo é feita, muitas vezes, para marcar um momento da vida das pessoas,
pois € um processo diferente da tatuagem e ao final do processo ocorre a formacdo de uma
cicatriz controlada na qual ela terd um aspecto tridimensional e de alto relevo, ficando algumas
vezes no tom da pele. Portanto, este procedimento de micropigmentacdo em sobrancelha é um
método que causa dor ao paciente.

Ha estudos que demonstram ser seguro o uso dos anestésicos topicos comercialmente
disponiveis, desde que sejam respeitadas as doses recomendadas. Entretanto, alguns riscos que
possam advir do uso inapropriado tais como: aplicagdo em grandes areas, em pele lesada ou
inflamada, em mucosas, em pacientes de risco e quando em associagdo com anestésico
injetavel. Deve-se ter cautela também com preparagdes manipuladas para que ndo seja
ultrapassada a dose maxima, considerando que a absor¢ao pode nao ser similar a dos produtos
industrializados (FROES et. al., 2010).

Levando em consideracdao o estudo de FROES et al.(2010), apesar de haver alguns
anestésicos topicos gerais disponiveis no mercado, nenhum destes anestésicos citados acima
funcionam eficientemente cessando a dor da paciente durante o procedimento de
micropigmentagao; ja que este procedimento € invasivo.

Os anestésicos locais atuam bloqueando a entrada dos canais de Na+ durante a
despolarizagdo, impedindo a propagacdo do potencial de agdo nos axonios (uma das partes dos
neurdnios, composto do corpo celular, dendritos, e axdnios) que atuam como condutores dos
impulsos nervosos. Pesquisas indicam que o mecanismo de agdo ¢ mais complexo, com
bloqueio de canais de calcio, de canais de potassio e de canais regulados pela proteina G. O
anestésico local, quando injetado, se encontra predominantemente na forma acida ionizada (pH
3,6) (COLUMB ¢ HARTLEY, 2014).

A associagdo de um vasoconstritor ao anestésico local, em geral adrenalina na
concentracdo de 1:200.000, tem como finalidade diminuir sua absorcao sistémica e acelerar o
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inicio de agdo, prolongar seu efeito, diminuir sua toxicidade e a dose necessaria a ser
administrada (LIU e LIN, 2009; PEREIRA, 2006).

Ao longo desta pesquisa, para chegar na formula idealizada, foram realizado testes com
diferentes concentracdes e substancias variadas. Todos os testes foram executados utilizando as
formulas iniciais propostas durante a técnica de micropigmentagdo com aplicagao da EVN para
avaliar o grau da dor.

Muitos anestésicos tdpicos, utilizados em medicamentos e cosméticos, apresentam em
sua formulacdo conservantes e antioxidantes. Um dos conservantes € o metilparabeno,
empregado como agente antimicrobiano eficaz na prevencgédo da contaminacdo por bactérias e
fungos, mas capaz de provocar reagdes alérgicas (SILVA et al., 2008) Nesta pesquisa, ndo foi
adicionado o metilparabeno ao produto a ser utilizado em procedimentos de micropigmentacgao
de sobrancelhas.

Por conta da escassez deste produto no setor da micropigmentacao, havia a necessidade
em desenvolver uma féormula na qual aliviasse o sofrimento (dor) das pacientes de forma segura
com concentragdes mais baixas na qual os esteticistas ndo precisassem de receita médica.

Neste estudo, a intensidade da dor com o anestésico ‘teste” elaborado foi menor na
micropigmentagdo de sobrancelhas em comparacgdo com o anestésico “convencional” que j era
utilizado anteriormente.

A limitacdo do estudo foi que cada paciente apresenta um limiar da dor de diferente. Por
esse motivo os dois produtos foram testados na mesma paciente, porém o produto utilizado pela
primeira vez poderia causar mais dor que o produto utilizado por ultimo. Por isso o uso dos

produtos foi randomizado.

5.1 Aplicabilidade

A dor ¢ o relato mais importante que leva a paciente a desistir do procedimento de
micropigmentagao.

Na pratica profissional ja foram testados inimeros anestésicos presentes no mercado
que ndo necessitavam de prescricdo médica que sdo recomendados, porém nenhum atendeu a
necessidade durante a micropigmentagao de diminuicdo da dor. Sendo assim, quando este
estudo se iniciou ndo havia nenhum anestésico especifico para a técnica de micropigmentacao

que fosse registrado na Anvisa. Os profissionais da 4rea utilizam anestésicos importados ilegais
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com concentragdes altissimas e perigosas colocando em risco a vida de seus pacientes. Estes
anestésicos ilegais sdo extremamente caros por precisarem de importacao.

Desde a elaboragdo da férmula finalizada do anestésico o mesmo esta sendo utilizado
na pratica profissional clinica. Diante disto, obteve-se uma adesdo maior de procura pelo
procedimento ja que foi possivel reduzir significantemente o grau da dor com seguranga.

Nao foram observados efeitos adversos com a formulagdo dos anestésicos para

utilizagdo nos procedimentos de micropigmentagao.

5.2 Impacto Social

A pratica em consultdrio esta sendo bem mais eficiente e tranquila por ser utilizado
diariamente o anestésico elaborado nas pacientes desde entdo. O procedimento agora tem sido
tranquilo, sem reclamagdes quanto a incomodo, proporcionando um momento de bem estar e
relaxamento durante a técnica executada.

O custo atual da manipulagdo do anestésico elaborado foi 30% menor em relagdo ao
anestésico convencional utilizado anteriormente. O valor da média dos anestésicos importados
utilizados comumente sdo de 150 a 250 reais, enquanto que o anestésico teste elaborado neste
estudo foi de 45 reais atualmente (na mesma quantidade em gramas).

Além disso, o tempo de agdo dos anestésicos convencionais ¢ de aproximadamente 40
minutos. O anestésico criado neste estudo age em pele integra e escarificada com apenas 20
minutos de agao.

Este trabalho pode possibilitar outros profissionais a utilizarem este produto.
Profissionais micropigmentadores que trabalham com reconstrugdo de aréolas,
micropigmentagdo capilar e até outros procedimentos na estética e na pratica médica
interferindo positivamente na qualidade de vida desses pacientes.

Considerando toda a pratica vivenciada durante este periodo de pesquisa, apds o
ingresso no Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Saude, foi proporcionado uma
melhoria muito significante nos atendimentos realizados na Clinica privada da autora trazendo

beneficios as pacientes
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6. CONCLUSOES

O gel microparticulado composto de natrosol QSP, lidocaina 7%, prilocaina 5%,
epinefrina 0,02 % associada ao transcutol 10% foi elaborado e, na comparagdo com o produto
disponivel no mercado, diminui significantemente a intensidade da dor na micropigmentagao

de sobrancelhas, na pele integra e escarificada.
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APENDICES

Apéndice 1: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

RESOLUCAO CNS N° 466/12

Vocé estd sendo convidada para participar da pesquisa, “ACAO ANESTESICA TOPICA NA
MICROPIGMENTACAO DE SOBRANCELHAS” sob a responsabilidade da pesquisadora Telassim Jade Silva
Zambalde Domingos e orientadora Profa. Dra. Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola e Coorientador Prof. Dr.
Taylor Brandao Shinaider.

Nesta pesquisa nés estamos buscando formas de diminuir a sensagdo dolorosa durante a
micropigmentacao.

Na sua participacdo vocé devera dispor-se da utilizacdo de um gel anestésico topico elaborado
com os componentes lidocaina, tetracaina e prilocaina antes do inicio e durante o procedimento de
micropigmentagao de sobrancelhas.

No caso de surgir algum tipo de reagdo alérgica relacionada a solugdo, devem-se seguir as condutas
indicadas pela Associacdo Brasileira de Alergia ¢ Imunopatologia (ASBAI). As condutas sdo: parar de usar a
solucdo imediatamente; tomar remédio anti-histaminicos orais ou injetaveis indicado pelo médico, ¢ derivados de
cortisona orais, topicos cutaneos, ¢ injetaveis; em caso de reagdes sistémicas graves como a anafilaxia, deve-se
procurar o servico de saide do hospital mais proximo e empregar adrenalina subcutinea ou outras drogas com
atividade antialérgica.

Em nenhum momento vocé serda identificado. Os resultados da pesquisa ser@o publicados e ainda assim a
sua identidade sera preservada.

Vocé ndo tera nenhum gasto e ganho financeiro por participar na pesquisa.

Vocé ¢ livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagao.

Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficara com vocé.

Se vocé tiver alguma sugestdo ou davida sobre a parte ética da pesquisa, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa da UNIVAS (CEP): Av. Prefeito Tuany Toledo, 470, Pouso Alegre - MG, telefone: (35)
3449-9271, horério de atendimento: 9-18h e 19-22h, de 2° a 6° feira.

Machado, de de 2019

Telassim Jade Silva Zambalde Domingos

(35) 98813-0883

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, apos ter sido devidamente esclarecido.

Participante da pesquisa
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Apéndice 3: Ficha de coleta de dados

ANALGESICO TOPICO NA MICROPIGMENTACAO DE
SOBRANCELHAS: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Data:

Numero do paciente:
Numero do produto:
Idade:

Género:

Escolaridade:
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ANEXOS

Anexo 1 Comité de Etica em Pesquisa

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO W““‘
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ACAO ANESTESICA TOPICA NA MICROPIGMENTAGAO DE SOBRANCELHAS
Pesquisador: Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 91032518.2.0000.5102

Instituicao Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.726.827

Apresentacao do Projeto:

A micropigmentacdo € um processo de pigmentacao da pele, semelhante a tatuagem. A técnica mais
procurada € para micropigmentacao de sobrancelhas, onde o cliente pode corrigir falhas, alongar, afinar,
engrossar ou simplesmente alinhar sua sobrancelha. Para aplicagdo € usado um aparelho chamado
dermoégrafo com agulhas de uma a trés pontas, onde o pigmento € depositado na camada subepidérmica da
pele.

o estudo sera realizado por meio de um ensaio individual, analitico, interventivo, longitudinal, controlado do
tipo ensaio clinico, randomizado, uni cego com voluntarias sadias recrutadas na Telassim Zambalde- Clinica
Estética em Machado, MG. Sera sorteada o produto a ser utilizado em cada voluntaria antes do
procedimento de micropigmentacdo na sobrancelha. Ao final de cada procedimento sera aplicada a
voluntaria a escala EMADOR, que esta anexada ao projeto, para determinar o grau da dor sentida durante
O processo.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a acdo anestésica de duas formulagdes tépicas na micropigmentacdo de sobrancelhas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos causados sdo inerentes ao procedimento de micropigmentacdo, podendo ocorrer inchaco,
dor, incbmodo e rubor no local do procedimento. No caso de surgir algum tipo de reacao alérgica
relacionada aos anestésicos, ser~]ao adotadas as condutas indicadas pela Associacido Brasileira de Alergia
e Imunopatologia (ASBAI). As condutas sdo: suspender o uso do gel téopico

Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.550-000
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9270 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO W
GARCIA COUTINHO -
Conimasale: 32 Passcar 3 728037

anestesico Imediatamants; podem s2f empregacas antHhistaminicos orals ou Injetavals, @ demvados de
corisona orals, tpleos cutdneos, & Injelavels; em caso de reagdes slsidmicas graves como 3 anaflaxda,
CEvE-S2 DIUCUrar O S2nvigo de salde do Nospital mals priximo & empragar adrenaling subciRansa ou ouUras
drogas com afividade antialerglca

Benaficios: N30 ha benefick dire® relacionado a esta pesquisa a0 panicipante. O beneficio com esta
pesquisa esta relacionado a ullizagdo de um produio que| pode por ventura diminuir a sensacao de dor
duranie o procedimento de micropigmentaglo de sobrancelhas.

Comentarios e Conslderagies #00re a Peaquilsa:

&0 findl do frabaiho os aubores esperam obber um novo produtn que 5243 willzado como um gel aneshésico
g2 usD WGpeD N3 paie dminuindo 3 sensacio dHoMEa na micopigmeantacda de sobrancainas.

Conshieragiag =0bre 08 Termos ds apressniacao obrigatoria:

Tockes o6 termos aongandncs est3o apresentaces.

Recomendagas;

divuligar o= resulianss o esKED 4 comunidads dentifica

Cionciustes ou Penddnclzs & Liata de Inadequagtsas:

2 prodeto atende 305 dED0svos 43 resolucao 45672012 e pods o1 3pnovadn.
Conskieragtas Finals a critério do CEP:

A0 Tnal 8o SEL00 O pesUESSIOr Jevera apnesentar rEatono 3o [CEP.

Eﬂtﬁmm slaborade besaado nos documsnios abaldo relacionatos:

Tipo Documento Amuio Postagem Aufior Saga0
Informaies Bastas | PE_INFORMALLES BAGICAS DO P | 23052018 AoEtn
do Projstn ROJETO 1141402 paf W O307
) eriaracan POF FA0S/2016 | Ana Beanz AKmim | AcSin

It & 023305 | Teixeira Loyola

f =]
Projetn Detainado | | Brochurs dos TAS2016 | Ana Beanz AKmim | Ao
Evnchura 0%3x14 | Teixeira Loyola
||V 03000
TCLE, Termes 02 | TCLE ook TO0SI2016 | Ana Beatiz AKmIm | Ao
AsEentimento § 035 | Teieira Loyola
Justicatha de

Endansts: Spefuk Pralelo Tiay Toleds, &S00

Babne:  Carmpus Fidsa CEF: 57 50000

LWF: WG Hunkspla: POUSD ALEGRE

Telefone: |58 A4 40T E-rmadl:  pemwcpin S irem oo i
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO
GARCIA COUTINHO -

Continuacéo do Parecer: 2.726.827

S

me

15:45:33

Teixeira Loyola

Auséncia TCLE.docx 28/05/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito
09:30:57 | Teixeira Loyola

Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 28/05/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito
09:30:22 | Teixeira Loyola

Outros EMADOR.docx 22/05/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:

UF: MG
Telefone:

POUSO ALEGRE, 20 de Junho de 2018

Assinado por:

Rosa Maria do Nascimento

Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470
Bairro: Campus Fatima |
Municipio: POUSO ALEGRE

(35)3449-9270

(Coordenador)

CEP: 37.550-000

E-mail:

pesquisa@univas.edu.br
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Anexo 2: Escala de graduagao numérica da dor

ESCALA DE GRADUACAO NUMERICA DE DOR

Fonte: FERREIRA et al., 2011
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NORMAS ADOTADAS

DeCS - Descritores em Ciéncias da Satde. Disponivel em: http://www.decs.bvs.br

ICMIE — International Committee of Medical Journal Editor Standard -

http://www.icmje.org/
MPCAS — Elaboracao e formatagao do Trabalho de Conclusiao de Curso. Univas -

http://www.UNIVAS.edu.br/mpcas/docs/uteis/aluno/MPCAS_NormasParaFormatacaoTrabal
hoFinal.pdf
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