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RESUMO

Contexto: Os lasers foram introduzidos e desenvolvidos para reducdo de cabelo para fornecer
um método seguro, rapido e consistente para reduzir o cabelo. Apesar da eficacia deste método
de depilacdo, ainda existem algumas limitagdes a serem consideradas na escolha do laser e estas
incluem a dor que pode ocorrer durante as sessdes. Objetivo: Avaliar a acdo analgésica da
articaina para alivio de dor em procedimento cosmiatrico a laser. Métodos: Voluntarias sadias
e ndo gestantes, com idade entre 18 a 50 anos, que nunca realizaram procedimento cosmiatrico
a laser foram recrutadas em Pocos de Caldas, MG por ordem de agendamento. As participantes
da pesquisa foram submetidas a avaliacdo da dor apds o término da epilacdo a laser na regido
da virilha em que foi utilizado Gel de carbopol gsp no grupo controle e Gel de carbopol com
articaina 2%, epinefrina 1:200.000 e pH 7,4 no grupo estudo. A mensuracdo numeérica da dor
foi avaliada pelas escalas EVN e EMADOR. Resultados: Constatou-se que o nivel de dor foi
significantemente menor no Grupo Estudo, em relagcdo ao Grupo Controle, (p = 0,000). Para
estudar a relacdo entre as respostas das variaveis com niveis categoricos de dor da Escala
EMADOR, verificou-se que ndo ocorreu diferenca estatistica entre os Grupos Estudo e
Controle. Conclusdo: O gel contendo articaina a 2%, diminui significantemente a intensidade

da dor em procedimento cosmiétrico a laser, na pele integra.

Palavras-chave: Carticaina; Epilacdo; Analgesia; Dor; Estética; Virilha.



ABSTRACT

Context: Lasers were introduced and developed for hair reduction to provide a safe, fast and
consistent method for reducing hair. Despite the effectiveness of this method of hair removal,
there are still some limitations to be considered when choosing a laser and these include the
pain that can occur during sessions. Objective: To evaluate the analgesic action of articaine for
pain relief in a laser procedure. Methods: Healthy and non-pregnant volunteers, aged between
18 and 50 years, who never underwent a laser procedure were recruited in Pogos de Caldas,
MG in order of scheduling. The research participants were submitted to pain assessment after
the end of the laser epilation in the groin region where carbopol gsp gel was used in the control
group and carbopol gel with 2% articaine, epinephrine 1: 200,000 and pH 7.4 in the study group.
The numerical measurement of pain was assessed using the EVN and EMADOR scales.
Results: It was found that the level of pain was significantly lower in the Study Group,
compared to the Control Group, (p = 0.000). To study the relationship between the responses
of the variables with categorical levels of pain on the EMADOR Scale, it was found that there
was no statistical difference between the Study and Control Groups Conclusion: The gel
containing 2% articaine, significantly decreases the intensity of pain in a cosmetic laser

procedure on intact skin.

Keywords: Carticaine; Epilation; Analgesia; Pain; Esthetics.



1 CONTEXTO

A pele € a interface com o0 meio ambiente, cria barreira contra fatores extrinsecos e
participa da termorregulacdo corporea. As funcdes da pele, geralmente, estdo relacionadas a
regido epidérmica e dérmica (FORTES e SUFREDDINI, 2014)

O termo Cosmiatria data de 1957, quando o dermatologista romeno Auriel VVoina
em o Congresso Dermatologico de Estocolmo, refere-se a ele como 0 manejo da pele doente
com produtos cosméticos ou cosméticos com formulacGes e tecnologia farmacéutico, porém,
em nossos dias € um muito ampla na utilizacdo de diferentes protocolos para o tratamento da
pele, sendo sua proposito a reabilitacdo ou regeneracdo celular, ativando os mecanismos intimas
celulares com produtos de origem bioldgica, que quando assimilados produzem efeitos
revitalizantes, por isso o autor adere ao critério de Fontboté ao considerd-lo como uma
expressdo da ciéncia em cuidados com a pele e em geral do corpo (PARRA, 2015).

Os termos depilacdo e epilacdo sdo utilizados frequentemente como sindénimos,
tendo, no entanto, significados distintos. Depilacdo refere-se a remocdo do pelo junto a
superficie cutanea, sem atingimento das porc¢des internas do foliculo piloso. Por sua vez,
epilacdo refere-se a extragdo completa do pelo (PEREIRA et al., 2015).

As mulheres jovens estdo sendo expostas a pressdes crescentes para remover 0S
pelos pubicos de seus corpos, 0 que tem potencial para acarretar consequéncias fisicas e
psicolégicas negativas. A escolha pessoal e o raciocinio das mulheres para participar da
remocao dos pelos pubianos sdo sugestionados por influéncias sociais (OBST et al., 2019).

Ao longo dos tempos, os humanos modificaram o cabelo do corpo e da cabeca por
razdes funcionais e estéticas. A remocao dos pelos pubianos é uma pratica mais recente, mas
cada vez mais comum, e mostra uma grande variedade as diferentes populacdes. Embora
realizada por homens e mulheres, a pratica é vista com mais frequéncia no sexo feminino
(ROUZI et al., 2018)

Atualmente, o pelo pode ser removido em quase todas as partes do corpo. As
motivagdes sdo diversas: indicacdes meédicas, interesses profissionais (modelos, desportistas),
ludicos, ou somente preferéncia pessoal. Em algumas situacdes clinicas, a remocao do pelo
funciona como adjuvante do tratamento medico ou cirdrgico como nas situagdes de hirsutismo,
hipertricose, pseudofoliculite, cisto sacrococcigeo. Nesta Gltima situa¢do clinica, tem sido
demonstrada reducdo da recorréncia com a realizacéo de epilacdo com laser (PEREIRA et al.,
2015).



O foliculo piloso muito dindmico com um grande capacidade de regeneracdo; o
ciclo funcional de cabelo inclui seu crescimento, regresséo e eventos de remodelacdo de tecidos.
O ciclo de crescimento se desenvolve em trés fases: andgena, periodo de crescimento rapido;
telogena, periodo de descanso relativo; catagena, estagio de regressdo mediada por apoptose
(VELAZQUEZ MALDONADO, 2016).

O bulbo capilar é composto por células da matriz, intercaladas por melandcitos, que
envolve a papila dérmica com suas células mesenquimais e rede vascular (VOGT et al., 2005).

Os pelos sdo mais suscetiveis ao tratamento com laser durante a fase anagénica
inicial. Quando o nucleo de melanina da matriz e a energia do laser pode ser mais eficazmente
absorvida para aquecer e danificar as estruturas de crescimento dos pelos. A porcentagem dos
pelos na fase anagénica varia nas diferentes partes do corpo, e aquelas com maior porcentagem
na fase anagénica, como o couro cabeludo, respondem mais rapido o tratamento a laser
(SMALL, 2016).

Entre os tratamentos de depilacdo, existem os que fazem uma remocao temporaria
dos pelos (cremes depilatérios, raspagem com lamina de barbear, cera quente e fria, pinca, entre
outros) e os que fazem uma remoc¢do mais duradoura ou definitiva (eletrolise, LASER, luz
intensa pulsada). Um dos tratamentos mais em voga, atualmente, é o uso do LASER de diodo.
A utilizacdo do LASER, para tratamento estético, tem sido cada vez mais comum devido a sua
tecnologia ndo ablativa, ou seja, um método nao invasivo que ndo provoca grandes alteragdes,
possibilitando que ndo exista a necessidade de afastamento do paciente das atividades
cotidianas (BARNES, 2018).

No inicio do século XX, Albert Einstein, baseando-se em suas teorias sobre a
quantizacao da energia nos processos de absorcdo e emissao, de forma espontanea descobriu 0
laser, resultante da interacdo atdmica e molecular com energia eletromagnética (PENG, 2008;
LOPES, 2012). Desta forma, todo embasamento tedrico para construcao de laser foi descrito
por Einstein, no entanto, somente em meados do século XX que o primeiro laser foi
propriamente construido, por Charles H. Townes e Arthur L. Schalow. De acordo com Lopes
(2012) quando atingido em temperatura de aproximadamente 60° C, com poténcia especifica
(comprimento de onda), proporciona assim uma fototermoélise seletiva, que resulta na
destruicdo completa do pelo (OGAWA e BUCHI, 2017).

Os lasers foram introduzidos e desenvolvidos para reducao de cabelo para fornecer
um método seguro, rapido e consistente para reduzir o cabelo. Este método obteve aceitacéo
mundial por sua eficacia. Apesar da eficacia deste método de depilagdo, ainda existem algumas
limitacOes a serem consideradas na escolha do laser e estas incluem a dor que pode ocorrer

durante as sessOes, a necessidade de repetir as sessdes para atingir uma resposta satisfatoria e a



possibilidade de causar hiper ou hipopigmentacéo e, finalmente, o custo relativamente mais alto
deste método para as técnicas tradicionais de remocéo de cabelo. Além disso, o cabelo claro ou
de cor branca € relativamente resistente a depilacdo a laser devido a sua falta de melanina
(SHOKEIR et al., 2018).

Durante a depilacdo a laser, um feixe atravessa a pele até um foliculo piloso
individual. O calor intenso danifica o foliculo piloso, resultando na reducéo do nimero de fios
e da qualidade do cabelo. O cabelo ficara menos perceptivel, mais fino e possivelmente mais
claro. O grau de reducdo do cabelo depende do numero de tratamentos. A depilacdo a laser
concentra-se no cromoforo endégeno melanina, que é encontrado principalmente na haste do
cabelo, com uma pequena quantidade presente no terco superior do epitélio folicular. Quando
uma fonte de energia apropriada, como um laser, € direcionada a pele, a luz é absorvida
principalmente pela melanina da haste do cabelo. Os lasers de depilacdo, geralmente,
funcionam segundo o principio da fototermdlise seletiva, baseada na absorcdo seletiva da
energia do laser pelos componentes do foliculo piloso. O cromdforo alvo é a melanina contida
pelo foliculo, que possui um amplo espectro de absor¢do. Comprimentos de onda entre 700 e
1000 nandmetros (nm) sdo seletivamente absorvidos pela melanina (PURI, 2015).

Os Lasers de diodo (LD) emitem energia na porcéo do espectro eletromagnético
entre 800-810nm.Vérios estudos demonstraram a eficicia desta tecnologia em epilacdo
(MELLO DE SOUZA et al., 2015).

O Light Sheer tem um chip (barra) de um material semicondutor que emite luz do
LASER quando estimulado por uma corrente elétrica. E uma fonte de luz que tem
caracteristicas Unicas e diferentes de uma fonte de luz comum. E uma luz monocromatica com
2000 watts de poténcia cujos feixes sdo emitidos de forma paralela e na mesma direcdo,
permitindo concentrar a energia da luz de um LASER em ponto focado. Desta forma, a
melanina da pele, ndo é afetada, evitando as manchas. Este processo € que diferencia a luz
pulsada, que possui seu feixe amplo e ndo focado (BARNES, 2018).

Os procedimentos cosmiatricos e cirirgicos tém aumentado consideravelmente e,
consequentemente, também a busca de analgesia eficiente, rapida, segura e indolor.

Dor e desconforto durante procedimentos dermatolégicos sdo, muitas vezes,
subestimados pelos profissionais, porém causam grande incobmodo aos pacientes. A fim de
minimizar o sofrimento do paciente e facilitar a execugédo dos procedimentos, algumas técnicas
podem ser utilizadas, como o uso de agulhas de pequeno calibre; o resfriamento da regido do
procedimento com aerossois, ar frio e compressas de gelo; e a anestesia topica com agentes
quimicos (ABDO et al., 2018).



Durante o procedimento, o paciente pode sentir um leve incomodo, no entanto,
dependendo da sensibilidade da area do corpo e da pele, utilizam-se cremes anestésicos para
amenizar a sensacdo de desconforto (OGAWA e BUCHI, 2017).

O agente anestésico tdpico ideal é aquele que promove anestesia adequada em curto
periodo de tempo e atua na pele integra sem induzir efeitos adversos sistémicos, topicos ou
desconforto. Tais propriedades farmacoldgicas sdo contempladas, ainda que parcialmente, nas
preparacdes eutéticas e lipossomadas disponiveis comercialmente. Por outro lado, formulacdes
magistrais contendo altas concentracdes de anestésicos, dos grupos éster e amida, tém sido
utilizadas nos procedimentos cosmiatricos, na busca de maior efeito anestésico, sendo o
aumento dos riscos de efeitos colaterais menosprezado. Assim, estes agentes, e suas
preparacOes farmacéuticas, ainda necessitam investigagdes, sobretudo no tocante a capacidade
de difusdo e distribuicdo percutanea, representando, portanto, desafio no &mbito farmacéutico
e conquista para a cirurgia dermatoldgica (BASTAZINI JUNIOR et al., 2011).

A articaina é Unico entre 0s agentes anestésicos locais do grupo amida, pois possui
um grupo éster e um anel tiofeno, que permite maior solubilidade e poténcia lipidica, facilitando
uma maior difusdo através da membrana plasmatica nervosa rica em lipidios para acessar 0s
receptores alvo. Deste modo, se difunde pelos tecidos moles e duros de maneira mais confiavel

quando comparado a outros anestésicos locais (RATHI et al., 2019).



2 OBJETIVO

Avaliar a acdo analgésica da articaina 2%, para alivio de dor, em procedimento

cosmiatrico a laser, na pele integra.



3 METODOS

3.1 Delineamento do Estudo

Foi realizado um ensaio clinico, aleatorizado, prospectivo, transversal e uni

encoberto, com voluntarias sadias.

3.2 Local do Estudo

O estudo foi realizado no “Centro Estético Vanessa Bastos” na rua Assis Figueiredo,

n°76, na cidade de Pocos de Caldas, Minas Gerais, no periodo de julho a outubro de 2020.

3.3 Aspectos Eticos

Na conducdo desta pesquisa, foram observadas e seguidas as determinacdes da
Resolugdo 466/12, do Conselho Nacional de Saude, que dispde 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 3.019.007 (Anexo 1).

3.4 Amostragem e calculo amostral

Para célculo do tamanho amostral, foi considerada uma diferenca entre as médias
das duas amostras de 0,6 e desvio padréo da diferenca entre os valores das amostras de 1 e um
poder do teste inicial de 0,95.

Para melhor poder do teste, considerando as possiveis perdas e vieses da pesquisa,
0 numero de individuos aleatorizados foi de 80 voluntarias que foram convidadas a participar
da pesquisa, sendo 40 no Grupo controle, submetidas ao procedimento cosmiatrico a laser, com
aplicacio do Gel de carbopol® e 40 no Grupo estudo, Gel de carbopol® com Transcutol 10%,
gel Natrosol GSP, articaina 2% (20mg/ml), epinefrina 1:200.000 e pH 7,4, sendo todos 0s

componentes microparticulados para melhor absorcéo através da pele



3.5 Critérios de Elegibilidade

3.5.1 Critérios de inclusédo

Pacientes sadias, com idade entre 18 a 50 anos, do sexo feminino, com fototipos
entre 1 e 11, sem restricdo quanto a etnia, escolaridade e classe sociais que aceitaram participar
da pesquisa, e voluntarias que nunca realizaram procedimento cosmiétrico a laser.

A figura a seguir demonstra os tipos de pele e os pulsos, que séo disparados na
pele por milésimo de segundos indicados para cada fototipo:

TIPOS DE PELE E TIPOS DE PULSO

FOTOTIPOS DE PELE
| ] 1} v \" Vi
Duragdo de pulso recomendada ‘
l'l‘]'l'l’ e it R R o A o i i g ol B el o i il o 0 i e o ]
10 milissegundos 30 milissegundos 100 milissegundos 400 milissegundos
Pulso CURTO Pulso MEDIO e LONGO

Figura 1 - Tipos de pele e tipos de pulsos utilizado na epilacéo a laser de acordo com o fototipo.

Fonte: https://www.soupelli.com.br/voce-sabe-qual-e-o-fototipo-do-seu-paciente

3.5.2 Critérios de ndo inclusédo
Pacientes com alergia conhecida aos componentes da formula, gestantes, lactantes
e que se recusaram a participar da pesquisa ndo assinando o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (Apéndice 1).

3.5.3 Critérios de exclusdo
Pacientes que retiraram seu consentimento em qualquer momento da pesquisa e que

desistiram de realizar o procedimento cosmiatrico a laser duante o estudo.



3.6 Selecdo

A “‘sequéncia aleatéria” para aplicagdo da articaina ou do gel foi gerada pelo
software Randomization Plan (Apéndice 2).

As voluntarias foram aleatoriamente alocadas para 0s grupos:

e Grupo controle: Gel de carbopol (n=40)

e Grupo estudo: Gel de carbopol com Transcutol10%, gel Natrosol GSP, articaina
2% (20mg/ml), epinefrina 1:200.000 e pH 7,4, sendo todos 0os componentes microparticulados

para melhor absorcdo através da pele (n=40)

Gel de Carbopol com articaina a 2% a direita e Gel de carbopol puro a esquerda.

3.7 Recrutamento das voluntarias

As voluntarias foram recrutadas por ordem de agendamento na “Centro Estético
Vanessa Bastos”, Pocos de Caldas, MG. Ao chegar a clinica, para depilacdo a laser na regido
da virilha, a voluntéria foi esclarecida sobre o estudo e convidada a participar. Aceitando,
mediante assinatura do TCLE (Apéndice), foi entdo submetida aos procedimentos determinados
pelo estudo.

As 80 participantes da pesquisa foram submetidas a uma ficha de avaliacdo
(Apéndice 2), sendo realizada a analise da dor ap6s o término do procedimento, em que foi
utilizado Gel de carbopol gsp em 40 voluntarias no grupo controle e, Gel de carbopol com
Transcuto | 10%, gel Natrosol GSP, articaina 2% (20mg/ml), epinefrina 1:200.000 e pH 7,4.

Nas 80 clientes, de ambos os grupos do estudo, foi avaliada a intensidade da dor,
por meio da escala unidimensional, a Escala Visual Numérica (EVN) (Anexo 2) e, a seguir,
pela Escala Multidimensional de Avaliagéo da Dor (EMADOR) (Anexo 3).



A EVN, descrita por Downie et al., em 1978, consiste em uma linha horizontal ou
vertical onde o nimero zero estd em uma das extremidades e corresponde a auséncia de dor, e
0 nimero 10 em outra extremidade, e corresponde a dor severa. Ambas as formas séo utilizadas
e surgiram outras versdes da escala, por ser um instrumento de facil aplicacdo e compreenséo
por parte dos pacientes, servindo para medir tanto a intensidade da dor quanto a eficacia do uso
de técnicas de analgesia (STEPHEN e FLAHERTY, 1996). A escala foi utilizada na forma de
uma régua com cursor, graduada de zero a dez, que era entregue a paciente e era solicitado que
ela posicionasse o cursor no nimero mais indicativo da intensidade da dor naquele momento.
Apos a mensuracao numérica da dor pela EVN foi empregada a EMADOR (FERREIRA-
VALENTE et al., 2011).

O instrumento EMADOR possibilita o escalonamento de fendmenos subjetivos,
considerando a diversidade e a multidimensionalidade do humano, o qual é capaz de capturar
estas qualidades por meio de descritores. A EMADOR foi elaborada e validada para a lingua
portuguesa, em 2010, por Fatima Faleiros Sousa, Lilian Varanda Pereira, Roberta Cardoso e
Priscilla Hortens (SOUSA et al., 2010). Os 10 descritores para a dor aguda consistiram em
terrivel, insuportavel, enlouquecedora, profunda, tremenda, desesperadora, intensa, fulminante,
aniquiladora, monstruosa e os 10 descritores da dor crénica foram deprimente, persistente,

angustiante, desastrosa, prejudicial, dolorosa, insuportavel, assustadora, cruel, desconfortavel.

3.9 Procedimentos

Antes da prética epilatoria com o aparelho a Laser Light Sheer® o tempo de
densidade de forca de energia e fluéncia de energia liberada por area de pele foram de 30 pulsos
(watts/cm?) e 20 (joules/cm?), respectivamente. As voluntarias utilizaram Gel de carbopol gsp
ou Gel de carbopol com TranscutolG10%, gel Natrosol GSP, articaina 2% (20mg/ml),
epinefrina 1:200.000 e pH 7,4, conforme aleatorizacdo, na regido da virilha, aguardando por
um periodo de 20 minutos para absor¢cdo do mesmo, antes de iniciar a técnica epilatoria. O
procedimento foi realizado em sala individual, obedecendo a privacidade das participantes da
pesquisa.

O aparelho a Laser utilizado foi modelo Light Sheer ET® da marca Lumenis,

fabricado no ano de 2011



3.10 Estudo Estatistico

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel 365 e submetidos a anélise estatistica.
Foram utilizadas medidas de tendéncia central para variaveis quantitativas e frequéncia absoluta
e relativa para variaveis categoricas. Utilizou-se o programa Minitab versdo 26 e Statistical
Package for the Social Sciences, inc. (SPSS) Chicago, USA, versdao 22.0. O nivel de
significancia utilizado como critério de aceitacdo ou rejei¢do nos testes estatisticos foi de 5%
(p <0,05).

Para andlise dos resultados foram aplicados:

e Teste de Mann-Whitney (utilizado quando se tem dois grupos independentes)
para estudar se existe diferenca entre as medianas de duas populagdes.

e Teste exato de Fisher (utilizado quando se tem dois grupos independentes com
respostas dicotdmicas) para estudar a relacdo entre as respostas das variaveis com niveis

categoricos.
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4 RESULTADOS

4.1 Descricdo dos Resultados
Utilizou-se o Teste de Mann-Whitney para verificar se ocorreu diferenca estatistica
entre os grupos apos aplicagdo da EVN, constatando-se que o nivel de dor foi significantemente

menor no Grupo Estudo (mediana 4,5), em relacdo ao Grupo Controle (mediana 7,0). (Tabela 1).

Tabela 1 - Intensidade de dor pela escala EVN.

Amostra N Mediana Valor de p
Estudo 40 4,5
<0,000
Controle 40 7,0

Empregou-se o Teste exato de Fisher para estudar a relagéo entre as respostas das
variaveis com niveis categoricos de dor da Escala EMADOR, verificando-se que ndo ocorreu

diferenca estatistica entre os Grupos Estudo e Controle (Tabela 2).

Tabela 2 - Niveis categéricos de dor da Escala EMADOR
TE IN EN PR TR DE IT FU NA MO

(n)

Estudo 2 8 0 12 0 0 16 0 0 0
Controle 4 10 0 7 2 1 15 0 0 1
(%)

Estudo 526%  21,05% 0,000 31,58% 0,000 0,00 42,11% 0,00% 0,00% 0,00%
Controle 10,00% 25,00% 0,000 17,50% 5,00% 2,50% 37,50% 0,00% 0,00% 2,50%

Terrivel (TE), insuportavel (IN), enlouquecedora(EN), profunda (PR), tremenda (TR), desesperadora (DE), intensa
(IT), fulminante (FU), aniquiladora (AN), monstruosa (MO)

Na escala EMADOR/DESCRITORES, foi possivel também avaliar a intensidade
de dor pelos descritores de dor aguda. As palavras que mais se repetiram na dor aguda para o
Grupo Estudo por 28 voluntarias foram intensa e profunda e para o Grupo Controle por 25
voluntarias foram intensa e insuportavel. Nao existe diferenca entre grupo estudo e controle
para descritor dor insuportavel (p=0,790), para descritor dor profunda (p=0,293) e para descritor
dor intensa (p=1,000). (Figura 2).
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Figura 2 - Niveis categoricos de dor da Escala EMADOR
4.2 Produto

Produto elaborado com aspecto de gel, na coloragdo transparente, constituido de gel
natrosol QSP composto de articaina 2%, epinefrina 0,02 % associada ao transcutol 10%,
estabilizado em pH de 7,4, sendo todos os componentes microparticulados para melhor
absorcdo atraves da pele, gerando um produto com resposta positiva para absorcao e sucesso

da técnica de procedimento cosmiétrico a laser, na pele integra.

\\Lau'_ Y
ARG L L

ArtiDerma

Gel de carbopol com articaina 2%, transcutol 10%, Natrosol QSP, epinefrina 0,02% e ph 7,4.
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5 DISCUSSAO

Anestesicos locais (ALs) sdo farmacos que promovem um bloqueio de conducéo
reversivel de impulsos ao longo das vias nervosas centrais e periféricas apos anestesia regional,
sem gerar alteracdo de consciéncia. Apresentam diversas aplicacGes clinicas, desde anestesia
topica de mucosas, blogueios regionais até correcdo de disritmias cardiacas (STOELTING e
HILLIER, 2006).

Os ALs sdo compostos por uma estrutura dividida em trés partes: por¢ao aromatica
(lipofilica), cadeia intermediaria e grupo amina (hidrofilica). O anel aromatico confere a
solubilidade lipidica a substancia, sendo que quanto maior a solubilidade, maior a difusdo do
anestésico na membrana nervosa. Esta propriedade correlaciona-se a poténcia do medicamento
(STOELTING e HILLIER, 2006).

Os ALs tipo-amida sdo metabolizados pelo figado e devem ser usados com cautela
em pacientes com insuficiéncia hepatica. Os do tipo éster sdo degradados pela
pseudocolinesterase plasmatica e seus metabolitos sdo excretados pela urina. Um de seus
metabdlitos, o acido para-aminobenzoico, é responsavel pelo risco de reagdes alérgicas a este
grupo de medicamento (STOELTING e HILLIER, 2006).

A articaina, anestésico do grupo amida, apresenta rapido inicio de acdo (2 a 4
minutos) e duracdo semelhante a da lidocaina (30 a 120 minutos). A dose méaxima é
de 7 mg/Kg/dose sem epinefrina e de10mg/ Kg/dose com epinefrina. Em criancas acima de 4
anos, a dose maxima recomendada ¢ de7mg/Kg/dose. Seu metabolismo é hepatico, sendo
considerado categoria C na gestacdo (PARK e SHARON, 2017).

Classificacdo dos medicamentos em categorias de risco segundo Food and Drug
Administration (FDA). Medicamentos pertencentes as Categorias: A - Estudos controlados em
humanos n&o indicam riscos aparentes para o feto; B - Estudos em animais controlados ndo indicam
riscos para o feto, mas ainda sem estudos confidveis em mulheres gravidas; C - Estudos em animais
mostraram efeitos adversos para o feto, mas ndo existem estudos em humanos; D - Evidéncias
positivas de risco fetal humano, mas cujos beneficios podem justificar o uso; X - Evidéncias
positivas de anormalidades fetais, com contraindicagdes tanto em mulheres gravidas quanto nas que
querem engravidar, pois o0s riscos superam os beneficios (PARK e SHARON, 2017).

A epinefrina (adrenalina), vasoconstritor habitualmente associado aos anestésicos
locais (1:100.000 ou 1:200.000), permite uma reabsorcao sistémica mais lenta do farmaco,
prolonga seu efeito, reduz seu pico plasmatico e promove hemostasia (PARK e SHARON,
2017).
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A velocidade do inicio de acdo da anestesia local pode ser acelerada por
alcalinizacdo ou carbonatacdo da preparacdo. Este procedimento aumenta a porcentagem da
forma neutra do anestésico local, que penetra no citoplasma da célula nervosa (STRICHARTZ
etal., 1990).

Foi realizada a alcalinizagéo e a associacao da epinefrina com a finalidade de obter-
se os efeitos desejados no farmaco desenvolvido para a pesquisa.

A toxicidade sistémica dos (ALSs) é considerada o evento adverso mais grave e com
potencial de 6bito. Ocorre quando ha elevacdo do nivel plasmatico do anestésico acima das
doses recomendadas. Pode surgir logo apos aplicacdo direta do anestésico na circulacdo
sanguinea de forma inadvertida, ou de maneira mais lenta, com a elevagdo dos niveis séricos
do anestésico, apds aplicacdo de doses excessivas ou pela reducdo do metabolismo do farmaco
(VASQUES et al., 2015; KOUBA et al., 2016).

Ao serem utilizados anestésicos topicos, recomenda-se a aplicacdo em pele intacta,
livre de erosdo ou eczema. Deve ser evitado o contato do anestésico local com a mucosa ocular
e 0 uso dos anestésicos do tipo amida em pacientes com insuficiéncia hepatica e do anestésico
EMLA® em recém-nascidos (SOBANKO e ALSTER, 2012).

A depilacdo a laser estéa associada a desconforto e dor. A tecnologia em movimento
e o0 aplainamento pneumaético da pele sdo métodos populares para reduzir a dor induzida pelo
laser. Mas a maioria das maquinas a laser ndo possui esta tecnologia (SUDHIR et al., 2018).

A teoria da fototermolise seletiva proposta por Anderson e Parrish em 1983, foi
fundamental no avanco da cirurgia a laser. Explica o mecanismo pelo qual a destruicdo
controlada de um alvo cutaneo pode ser alcancada sem prejuizo significativo para o tecido
circundante (HUSAIN e ALSTER, 2016).

Constatou-se pelas respostas das participantes do estudo que ambos os instrumentos
utilizados para avaliar a intensidade da dor sdo subjetivos, que podem ser constatados pelos
dados obtidos na presente pesquisa.

O Indice de Manejo da Dor (IMD), classifica a intensidade da dor em: sem dor - 0;
dor leve 1-4; dor moderada 5-7; dor intensa 8 — 10 (CLEELAND, 1994). Como nesta pesquisa
buscou-se analgesia para realizagdo do procedimento, tendo-se obtido uma mediana de 4,75,
que encontra-se na faixa de dor leve do IMD, utilizando a EVN, pode-se concluir que o gel de
articaina atingiu o objetivo proposto.

Até o término desta pesquisa, novembro de 2020, os estudos com a articaina se
limitam aos procedimentos realizados em odontologia. Novas investigagfes devem ser

realizadas para que este anestésico local tenha ampla utilizacdo, inclusive na area médica.
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Os anestésicos locais podem ser considerados farmacos seguros na utilizagdo do
laser em tratamento estético. Embora alguns efeitos adversos sejam considerados graves, como
a toxicidade sistémica e a reacdo anafilatica, sua ocorréncia é rara. O manejo correto do
farmaco, a técnica adequada de aplicacdo e o conhecimento dos eventos adversos e de seus
tratamentos especificos, reduzem o0s riscos associados ao anestésico local, tornando sua
aplicacdo viavel em clinicas, fora do ambiente hospitalar, reduzindo o risco de infecgdes.

Considerando algumas préticas estéticas dolorosas, como o0 procedimento
cosmiatrico a laser, técnica que tem intensa adesao principalmente de mulheres no Brasil, torna-
se necessario realizar quaisquer tentativas de otimizacdo destes procedimentos para diminuir a

dor local.

5.1 Aplicabilidade

A dor ¢ o relato mais importante que leva clientes a desistirem do procedimento
cosmiatrico a laser.

No Centro Estético Vanessa Bastos, ja foram testados indmeros anestésicos
presentes no mercado que sdo utilizados em procedimentos cosmitricos, porém nenhum
atendeu adequadamente necessidade analgésica. Sendo assim, quando este estudo se iniciou
ndo havia nenhum anestésico especifico para a técnica de procedimento cosmiatrico que fosse
registrado na Anvisa. Os profissionais da area utilizam anestésicos com concentracfes elevadas
e perigosas, colocando em risco a vida de seus pacientes.

Né&o foram observados efeitos adversos com a formulacéo do anestésico local para

utilizacdo nos procedimentos cosmiatricos a laser.

5.2 Impacto Social

A prética da depilacdo a laser em consultorio serd bem mais eficiente e tranquila se
for utilizado nas pacientes o0 anestésico desenvolvido no presente estudo. O procedimento tende
a ser mais tranquilo, sem reclamacdes quanto a incomodo, proporcionando um momento de
bem-estar e relaxamento durante a técnica executada.

O custo atual da manipulacdo do anestésico elaborado foi 81% menor em relacdo
ao anestésico convencional utilizado anteriormente. O valor da média dos anestésicos utilizados
comumente sdo de 80,00 a 150,00 reais, enquanto que o anestésico elaborado nesta pesquisa
foi de 28,50 reais na presente data (na mesma quantidade em gramas).
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Além disso, o tempo de acdo dos anestésicos convencionais € de aproximadamente
40 minutos. O anestésico local elaborado nesta pesquisa age em pele integra em
aproximadamente 20 minutos.

Considerando toda a pratica vivenciada durante este periodo de pesquisa, apds o
ingresso no Mestrado Profissional em Ciéncias Aplicadas a Saude, estima-se uma melhora
muito significante nos atendimentos realizados no Centro Estético Vanessa Bastos,
proporcionando beneficios as clientes.

16



6 CONCLUSAO

O gel contendo articaina a 2%, diminui significantemente a intensidade da dor em

procedimento cosmiatrico a laser, na pele integra.
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APENDICES

Apéndice 1 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
UNIVERSIDADE DO VALE DO SAPUCAI — UNIVAS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
RESOLUCAO CNS N° 466/12

Vocé esta sendo convidada para participar da pesquisa “ANALGESIA DA
ARTICAINA NA EPILACAO A LASER” sob a responsabilidade da pesquisadora Vanessa de
Oliveira Bastos e orientador Prof. Dr Taylor Brand&o Schnaider.

Nesta pesquisa nés estamos buscando o melhor produto para diminuir a sensacao
dolorosa durante a epilacédo a Laser.

Na sua participacdo vocé devera dispor-se da utilizacdo de um gel neutro ou de gel
elaborado com articaina antes do inicio da epilacdo na virilha.

No caso de surgir algum tipo de reacdo alérgica relacionada ao gel, deve-se seguiras
condutas indicadas pela Associagdo Brasileira de Alergia e Imunopatologia (ASBAL).

As condutas sdo: parar de usar o gel imediatamente; tomar remédio anti-
histaminicos

orais ou injetaveis indicado pelo médico, e derivados de cortisona orais, topicos
cuténeos, e injetaveis; em caso de reacles sistémicas graves como a anafilaxia, deve-se procurar
o servico de satde do hospital mais préximo e empregar adrenalina subcutanea ou outras drogas
com atividade antialérgica.

Em nenhum momento vocé seré identificado. Os resultados da pesquisa seréo
publicados e ainda assim a sua identidade sera preservada.

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

Vocé é livre para deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem

nenhum prejuizo ou coacgao.

Uma via original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard com
VOoCé.

Se vocé tiver alguma sugestdo ou duvida 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, horario de atendimento:
9-18h e 19-22h, de 2° a 6° feira.

Pocos de Caldas, de de 2020

Vanessa de Oliveira Bastos

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

Participante da pesquisa
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Apéndice 2 - Aleatorizacao da Pesquisa

@ randomizatio

m x Sem titulo X aF

C {t @ aboutblank

G Google .goo. W Belmont Repor Retraction Watch D...
A Random Permutation
from
http://www.randomization.com
Read this way ---->

44 31 49 17 8 37 63 42 26 30 7 13 32 1 64 35 43 18 54 34 20 50 6 47 79 40 16 25 77 46 65 39 21 45 25 11 4 12 24 6@
55 78 272 30 9 72 48 27 10 29 19 14 76 56 66 67 52 33 75 3 5 22 41 51 7@ 63 58 35 62 36 52 15 74 71 &1 57 23 33 63

To reproduce this permutation, use the seed 23174
Random permutation generated on 16/07/2020 23:15:23

@ Sem titulo - Google
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Apéndice 3 — Dados do Estudo Estatistico

1- Estudo Estatistico da Escala Numérica Visual

Mann-Whitney: Estudo; Controle
Método

n:: mediana de Estudo
ni: mediana de Controle
Diferenca: mi - n2
Estatisticas Descritivas
Amostra N Mediana
Estudo 40 4.5

Controle 40 7.0
Estimativa da diferenca

Limite

superior

paraa Confianga
Diferenca diferenca  Atingida

-2 -2 95.06%
Teste
Hipotese nula Ho:mi-1n2=0
Hipotese alternativa Hi:mi-m2<0
Método Valor W Valor-p
Né&o ajustado para empates 1154.50  0.000
Ajustado para empates 115450  0.000

A intensidade da dor para grupo estudo € menor que a do grupo controle, valor de

p=0,000
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Teste e IC para Duas Proporcdes para descritor dor insuportavel
Método

pi: proporgdo onde Amostra 1 = Evento
p2: proporcdo onde Amostra 2 = Evento
Diferenca = p: - p2

Estatisticas Descritivas
Amostra N Evento Amostrap
Amostral 40 8 0.200000

Amostra2 40 10  0.250000
Estimativa da diferenca

IC de 95% para a
Diferenca Diferenca

-0.05 (-0.232682; 0.132682)
IC com base na aproximagao normal

Teste
Hipotese nula Ho: p1-p2=0
Hipdtese alternativa Hi: pi-p2#£0
Método Valor-Z Valor-p
Aproximacdo normal -0.54  0.592
Exato de Fisher 0.790

Nao existe diferenca entre grupo estudo e controle para descritor dor insuportavel, valor

de p=0,790

Teste e IC para Duas Proporcdes para descritor dor profunda
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Método

p:: proporcdo onde Amostra 1 = Evento
p2: proporcdo onde Amostra 2 = Evento
Diferenca = p: - p2

Estatisticas Descritivas
Amostra N Evento Amostrap
Amostral 40 12 0.300000

Amostra2 40 7 0.175000
Estimativa da diferenca

IC de 95% para a
Diferenca Diferenca

0.125 (-0.059480; 0.309480)
IC com base na aproximacéo normal

Teste

Hipotese nula Ho: p1-p2=0
Hipotese alternativa Hi: pi-p2#0
Método Valor-Z Valor-p

Aproximagdo normal 1.33 0.184
Exato de Fisher 0.293

Nao existe diferenca entre grupo estudo e controle para descritor dor profunda, valor de

p=0,293
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Teste e IC para Duas Proporcdes descritor dor intensa
Método

p:: proporcdo onde Amostra 1 = Evento
p2: proporcdo onde Amostra 2 = Evento
Diferenca = p: - p2

Estatisticas Descritivas
Amostra N Evento Amostrap
Amostral 40 16  0.400000

Amostra2 40 15 0.375000
Estimativa da diferenca

IC de 95% para a
Diferenca Diferenca

0.025 (-0.188442; 0.238442)
IC com base na aproximagao normal

Teste
Hipotese nula Ho: p1-p2=0
Hipdtese alternativa Hi: pi-p2#£0
Método Valor-Z Valor-p
Aproximacdo normal 0.23 0.818
Exato de Fisher 1.000

Na&o existe diferenca entre grupo estudo e controle para descritor dor intensa, valor de
p=1,000



ANEXOS

Anexo 1 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da UNIVAS

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

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALGESIA DA ARTICAINA E DA A. oleracea NA EPILAGAO A LASER
Pesquisador: Ana Beatriz Alkmim Teixeira Loyola

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 02069218.0.0000.5102

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.019.007

Apresentacao do Projeto:

Originaria do Egito Antigo, a depilagao é o ato de se retirar parcialmente os pelos corporais, através de
procedimentos fisicos ou quimicos. Os métodos fisicos, por arrancamento ou barbeamento, e os métodos
quimicos costumam ser dolorosos ou irritantes. A depilagdo com laser promove a atrofia do pelo escuro
através de fototermdlise. A resposta mais comum da fotoepilagéo inclui eritema- edema perifolicular e
sensacao de ardor ou queimacao leve, que dura horas ou até dois dias. Isso,consequentemente, determinou
a ampliagdo do uso de anestésicos tépicos, necessarios nesse tipo de procedimentos para controle de dor.
A articaina é classificada como um anestésico local do grupo amida, assim como lidocaina, mepivacaina,
prilocaina e bupivacaina, entretanto, a articaina possui um anel tiofénico, sendo o Unico anestésico local
amida que possui um grupo éster. A Acmella oleracea (L.) R.K. Jansen é uma planta medicinal pertencente
a familia Asteraceae (antiga Compositae), conhecida popularmente como jambu, agridodo-para, agrido-do-
norte, agrido-bravo, agrido-do-brasil, botao-de-ouro, entre outros. As folhas e inflorescéncia (capitula) sao
usadas como medicina doméstica na regido norte do pais para tratar doengas orais e da garganta. Objetivo:
Comparar o potencial analgésico tépico da Articaina e do extrato da planta Acmella oleracea, na virilha apés
epilagdo a Laser. Métodos: Sera realizado um ensaio individual, analitico, interventivo, transversal,
controlado do tipo ensaio clinico, randomizado, uni cego com voluntéarios sadios, recrutados na clinica de
estética Vanessa Bastos em Pogos de Caldas MG. Sera sorteada a ordem do

Enderego: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9232 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO ‘%"w“m e
GARCIA COUTINHO -

Continuagéo do Parecer: 3.019.007

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera apresentar relatério parcial e final ao CEP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 29/10/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1246953.pdf 21:42:15
Outros EscalaEMADOR.docx 29/10/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito

21:41:02 Teixeira Loyola
TCLE / Termos de TCLE.docx 29/10/2018 |Ana Beatriz Alkmim Aceito
Assentimento / 21:40:25 |Teixeira Loyola
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de declaracao.pdf 29/10/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito
Instituicdo e 21:40:04 |Teixeira Loyola
Infraestrutura
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 29/10/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito
21:39:47 | Teixeira Loyola
Projeto Detalhado / | BrochuraVanessa.doc 29/10/2018 | Ana Beatriz Alkmim Aceito
Brochura 11:08:32 | Teixeira Loyola
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

POUSO ALEGRE, 13 de Novembro de 2018

Assinado por:
Rosa Maria do Nascimento

(Coordenador(a))
Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470
Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-9232 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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Anexo 2 - Escala Visual Numérica da dor

ESCALA DE GRADUACAO NUMERICA DE DOR
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Fonte: FERREIRA-VALENTE et al., 2011

30



i mrra. S o o
G e
a0 e i S T VI S i e e O O SRR O, e e O T P T B, I ik o e, Ry o
T 3 T &l GulT L. 38 B e T T R RO O el TS O O O Sk POl TN TN B
ralieTs o T S i O ICTEEE- DO - IR
3400 i TONTOAET S S ST G Pk SEACTECNE Sis IRTETE koA PRk PO ST O (LT O T 0T a
P il ol ST B ECOcd B O IDOFE OO o PRI G e e B T SR SO PR Ol DR DO
B Ce TOROE DTS GRS § HEEREC VI
-0 il s T T T Dl e DT TR TN 300 ST, Dol BT I SRR o i oTAILTeTEE O EO E Oaed LT N | REE
IR § o e 1 GOy TR T < LD e T e N R e M MR T T I S B | T | e e
ESChis DE W TEMSDADE WURIDEF A DE DR
P i i i i I |

a 1 F 3 &« & & 7 B B W

Axsmalw se @ dor peroebda 8 conica ou aguda

[ ] D mguin i § Duear crimicn

1] Twrekesl A i TR

L. Qe nfande oo RS ITDr; DETISCEEE. I [ ceprimes; ApOBOLNE; CHIELEICN.

A Lstrasreinios; Ermnnba.

1M grareds ; SAOITEE.

A Madm ruirs; sl

I | Dt o i v e Se i T T

L.k paemtidai wrim i . 1 Cra i orminnds; Chak DO PrOAEEg R rais. I Qua
A.lrefmads; mears PEMTErEcs; Cid B TanmHT | Cid ParFeE.
Jjfnlcugiusci=der A mguEntinmms

U Jjaw sndoaiecs; ok (0T ko ciss Teo peerder = reclia. 1. e srguatis; EEguibons

4 |Prafunds &R ALk

L0fee e ewinrala, coracersds cends § sniTais st o JEmigia mik 2u G SO BTTESCETENID CRBMmITad ;
EETTETH G SR 3 Jul TATE OF By, SOk rEnd e
e rrarcess. CHNEG i prafii e,

1ffas pEnET TRILE; o profurcs
4. [rosme; CeRTHRGDE ) SGDEULAE] CTaE.
5.0 gremce NECNNE ITRitd ImMasriEaie.

B Trsmvared m SiETejedided

L. Tarriesl, dors o DoTRT, SEITRCITinETiE 1 [na prejacics; racve; v
A | o T ed W il e

Lolped dELEpaTE; Cisk DAr comsupes 57 SR LD TRl 1.[ae progiur dor; colonlfion; dords.
3 B A T

A AgpaHs pus G RS DR

Tjirzencs T ilni pap e vl

U, Forts, impsbacas. BT L P o . P
A JDvarm, drcan, PRI dlrefrmads; Mo

1 vezarin, milE, S HILEE

EjFuimirancs B A L raeder s

L. Qs fulmera; ceszeds mma; durmrusders . J [p# smliaEs; BOILETIEE

A. T SEsTheE.
1Dl v amrma.

#jhniguilsdars @ ol radl

U oJjaw onduz & rasis; gas naifios; sl 1 Daars; nesrmdvel | CTLENTIE.

A Qs JEumds | TN EETECTENE.

30 M ran ru Ak 1) Cespcardarmiia s

I Eronme; enirecedindris 1 Hia nfcroied : ircostamEesil

Fonte: SOUSA et al., 2010

Anexo 3 - ESCALA MULTIDIMENSIONAL DE AVALIACAO DE DOR (EMADOR)
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