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RESUMO

Introducdo. A dor é considerada o principal fator limitante na pratica da carboxiterapia,
assim como na maioria dos injetavéis, em decorréncia da presenca da agulha. Dispositivos
de anestesia vibratoria vem se destacando no controle da dor associada a injetaveis no
tratamento de afeccbes dermatologicas. Objetivo: Avaliar o efeito analgéesico de
diferentes dispositivos vibratorios durante o procedimento de carboxiterapia para celulite.
Metodos: Serdo alocadas aleatoriamente 78 mulheres, entre 18 e 49 anos, com presenca
de FEG moderado e/ou grave na regido glutea, em trés diferentes grupos: Grupo
dispositivo vibratério A, Grupo dispositivo vibratério B, Grupo Controle. Para a
intervencdo, a infiltracdo do COz no tecido subcuténeo seré realizada através de agulhas,
com angulacéo de 45° e fluxo programado de 80ml/min por puntura, cujo volume de gas
infundido em cada puntura serd de 50ml. A intensidade da dor sera avaliada uma Unica
vez, por meio da escala numérica de dor (END), aplicada ao final de cada puntura.
Resultado esperado: Espera-se que a anestesia vibratoria seja eficaz na diminuicéo da
dor causada pela carboxiterapia quando comparado ao controle, e que ndo exista diferenca
no efeito analgésico entre os diferentes dispositivos testados.

Palavras chave: pain, carboxytherapy, vibration, anesthesia local, analgesia, cellulite;
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1. INTRODUCAO

A utilizacdo de injetaveis, para fins estéticos, apresenta-se em continuo
crescimento, e atualmente esto entre os procedimentos nio cirlirgicos mais consumidos®.
Dentre os injetaveis disponiveis, destacamos a carboxiterapia. Esta consiste na
administracdo terapéutica do CO> através de agulhas, por via subcutanea?, e tem sido
largamente utilizada no tratamento de disfuncdes estéticas®*, especialmente para melhora
de irregularidades na pele, como nos casos da celulite>>°. Esta por sua vez, trata-se de
uma desordem metabdlica localizada da derme e do tecido subcutaneo, com modificacdes
na microcirculagdo, podendo evoluir com a formagdo de fibrose e formagdo de
macronddulos 011,

No tocante a técnica de aplicacdo da carboxiterapia, a dor destaca-se como fator
restritivo ao seu uso. Diferentes estratégias terapéuticas de natureza eletrofisica vem
ganhando forga para o controle da dor associada ao procedimento de carboxiterapia, na
busca de maximizar o conforto fisico dos pacientes'?4. Com base nos recursos
disponiveis na prética clinica, diferentes métodos para o alivio da dor durante injetaveis
ja foram investigados, incluindo gelo isolado® ou associado a vibrag&o®®, aplicacdo de ar
frio’, iontoforese de lidocainal’-??, correntes elétricas'>!* e mais recentemente a
utilizacio da anestesia vibratoriat®23-2%,

A terapia de anestesia vibratoria, titula-se como método de energia fisica, ndo-
invasivo, de facil manuseio, desenvolvido para aliviar as dores causadas pelas agulhas no
momento das aplicacdes, através do estimulo mecanico?®. Recentemente, esta terapia esta
sendo largamente utilizada para controle da dor associada a injetaveis cosméticos e seu
mecanismo de acdo estd amparado pela teoria das comportas, proposta por Melzack e
Wall24'26'27.

A anestesia vibratdria tem sido investigada em pacientes adultos e pediatricos?:?8,
e dentre suas aplicabilidades demostrou sua eficacia na reducao da dor durante as injecdes
de anestesia local em procedimentos intraorais?®?°, controle da dor associada a
cosméticos injetaveis®*, preenchimentos faciais e aumento do volume de Iabios®303?,
para amenizar a dor da aplicagdo da toxina botulinica para fins estéticos?**° e no

tratamento de hiperidrose palmar e plantar?®.



Com base nas evidéncias da anestesia vibratoria, € importante destacar que tais
estudos citam a eficécia diferentes dispositivos vibratdrios. Ou seja, h& uma variedade de
dispositivos vibratorios sendo testados para controle da dor de procedimentos

13.23,24.283233 1350 demonstra que, esta disponivel no mercado uma diversidade

invasivos
de modelos vibratdrios, na sua grande maioria, com variacdes referente ao fabricante,
desing, custo beneficio, e pardmetros como frequéncia e intensidade do estimulo
vibratorio. Entretanto, até o presente momento, ndo foram encontrados estudos sobre o
uso desses dispositivos vibratdrios durante aplicacdo da carboxiterapia.

Dentro dessa perspectiva, vale ressaltar que nos ultimos 5 anos houve um
aumento de 40,6% no consumo de injetaveis, também conhecidos como procedimentos
minimamente invasivos (PMI)®*, e a dor durante estes procedimentos é considerada como
principal fator limitante para sua eleicdo , pois trazem consigo uma sensacdo de medo e
ansiedade, em decorréncia da presenca de agulhas!®3-3'. Dessa forma, com as recentes
evidéncias sobre a aplicacdo da anestesia vibratéria associada a injetaveis
cosméticost3?4%0 e a variedade dos dispositivos disponiveis na pratica clinica, suscitaram
na elaboracdo de uma nova investigacdo clinica. Assim, o presente protocolo tem como
objetivo investigar o efeito analgésico de diferentes dispositivos vibratorios durante a

carboxiterapia em mulheres com celulite.

2. OBJETIVO
2.1 Geral:
Comparar o efeito da anestesia vibrat6ria na intensidade da dor durante a aplicacdo
de carboxiterapia em pacientes com fibro edema geloide.

3. METODOS
3.1. Tipo de Estudo e Consideracdes Eticas
O estudo sera do tipo ensaio clinico controlado aleatorizado, e seguira as diretrizes
recomendadas pelos Padrdes consolidados de ensaios clinicos (CONSORT). O presente
estudo teve a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sdo
Carlos (UFSCar), com o nimero de protocolo CAAE:16390719.0.0000.5504 (Anexo 1).
Para participacdo na pesquisa, todas as voluntarias deverdo concordar e assinar os itens

especificados no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1).

3.2 Casuistica



Serdo selecionadas para o estudo mulheres com idade entre 18 e 49 anos, indice de
massa corporal <18,5 a 39,9 kg / m?, sem experiéncia anterior com carboxiterapia e
presenca de celulite moderada ou intensa na regido glutea. O grau de celulite serd
graduado de acordo com a escala de severidade da celulite de Hexsel Dal'Forno & Hexsel
(CSS)%® (Anexo 2).

As mulheres serdo excluidas nas seguintes condigdes: gravidez, amamentacao,
periodo pos-menopausa ou amenorréia, disfuncbes metabolicas ou autoimunes, histéria
de epilepsia, presenca de tumores malignos ou benignos, uso de diuréticos, doencas
cardiacas, uso de marca-passo, hipoestesia, anestesia regional, lesbes de pele,
procedimentos cirlrgicos a regido glutea e que facam uso de bebidas alcodlicas e
medicamentos continuos, como analgésicos, relaxantes musculares e anti-inflamatérios

nas 24 horas anteriores a sessao.

3.3 Local e Fonte dos participantes

A pesquisa serd realizada na Clinica Médico Odontoldgica- CIMO, localizada na
Rua Rio I¢a, numero 15, na cidade de Manaus, no estado do Amazonas. Para realizacao
da coleta de dados, sera utilizado um anico consultério, que preenche todos os critérios
técnicos e exigéncias da vigilancia sanitaria. As pacientes serdo recrutadas por midia

virtual e anuncios fisicos em clinicas de fisioterapia.

4. Calculo Amostral

O tamanho da amostra do estudo foi realizado através do Minitab (v.17, State
College, PA) com base no desfecho intensidade da dor (medida pela Escala Numérica de
Dor), considerando-se uma diferenca de 1.7 pontos na escala numérica de dor entre 0s
grupos de intervencdo e um desvio padrdo de 1.76 com base nos dados de um estudo
prévio sobre o uso da vibragdo em dor aguda durante preenchimento de labios!. Foram
considerados, um poder estatistico de 80%, com o valor de alfa de 0,05 e perda amostral

de 15%. Portanto, calculou-se que seriam necessarios um total de 78 participantes.

5. Aleatorizacéo e Alocagao secreta

Os sujeitos serdo alocados aleatoriamente em um dos trés grupos: Grupo do
dispositivo vibratorio A (n=26), Grupo do dispositivo vibratério B (n=26) e Grupo
Controle (n=26). No Grupo A, 0s sujeitos receberdo a anestesia vibratoria da marca

Vibrata® durante a carboxiterapia; no Grupo B, os sujeitos recebero a anestesia vibratoria



da marca BlaineLabs® durante a carboxiterapia; e no Grupo controle, os sujeitos receberio
apenas a técnica de carboxiterapia, conforme fluxograma do estudo, representado na
Figura 1. O lado da n&dega (direito ou esquerdo) que ira receber a intervencdo também
sera randomizado. Um pesquisador cego (que ndo sera envolvido na coleta de dados) fara
a randomizacao por meio do site: www.randomization.com. Para garantir a ocultacdo da
alocacdo, envelopes opacos e selados serdo guardados com seguranga pelo pesquisador

responsavel pela randomizagéo.

Triagem para determinar os critérios de

elegibilidade
*
Avaliacdo
*
Randomizados (n =78)
+ + 4
Grupo Dispositivo Grupo Dispositive Grupo
Vibratdrio A Vibratério B Controle
{n=28) (=28} [n=28)
Alocado para Alocado para Alocado para
Intervengio Intervengdo Intervengio
4 (n=26) (n=26) {n=26)

Avaliacdo da intensidade da Dor (END)

Figura 1. Fluxograma do estudo

6. Preparacéo dos Sujeitos

Inicialmente, serdo realizadas as avaliacGes e coleta dos dados sociodemograficas
(idade, sexo, raca, peso e altura), informacGes sobre habitos de vida, historia ginecoldgica,
historia cirdrgica e uso de medicamentos de acordo com o prontuério elaborado pela
equipe de pesquisa (Apéndice 2). Para avaliacdo da celulite, os sujeitos serdo orientados
a manter a postura ereta, utilizar vestimenta de cor escura e que possibilite a maxima
visualizagdo da regido glatea, possibilitando a avaliagdo do grau de celulite por meio CSS.
De acordo com a classificacdo da CSS, um escore de depressdo cutanea de grau moderado

deve variar de cinco a nove depressdes, enquanto um grau severo deve pontuar de 11 a



15 depressdes (Anexo 2). Os participantes serdo aconselhados a ndo usar nenhum
medicamento analgésico, como relaxantes musculares e antiinflamatdrios nas 24 horas
anteriores a sess&o.

Apds a randomizacdo do grupo e da lateralidade glatea, os sujeitos serdo
submetidos a intervencdo, e orientados a permanecer na posicao bipede para que as
depressdes cutaneas sejam marcadas com l&pis branco. A seguir, com o auxilio de uma
fita metrica flexivel, a regido glatea sera delimitada de acordo com as seguintes linhas:
uma linha vertical (limite lateral) sera tracada da crista iliaca até a extremidade lateral
do sulco gluteo; perpendicularmente a linha vertical, a linha superior (crista iliaca) sera
tracada horizontalmente tendo o trocanter maior como ponto médio; também
perpendicular a linha wvertical, a linha média (limite superior) serd tracada
horizontalmente, 4 cm abaixo da espinha iliaca posterior superior, que antes era descrita
como linha superior; também perpendicularmente a linha vertical, a linha horizontal
inferior (limite inferior) serd delimitada na porcdo medial pela prega glutea e
lateralmente pela linha vertical; a linha medial (limite medial) sera anatomicamente
delimitada pela fenda interglutea, e estas encontram-se na Figura 2 A. A partir da
delimitacdo dos limites, quatro quadrantes serdo definidos através da fita métrica, tendo
como referéncia o ponto médio do limite superior (4 cm abaixo da espinha iliaca superior
posterior) e o ponto médio do limite lateral (trocanter maior), sendo eles: quadrante
superior medial (QSM), quadrante superior lateral (QSL), quadrante inferior medial
(QIM) e quadrante inferior lateral (QIL). As delimitacbes gluteas encontram-se

representadas na Figura 2 B.

= LIMITE LATERAL

~———— CRISTA ILIACA

\ m—

~ LIMITE SUPERIOR

: A / = LIMITE INFERIOR

LIMITE MEDIAL

Figura 2: A. Delimitacdo da regido glutea; B. Representacdo Esquematica dos
Quadrantes: QSL.: quadrante superior lateral; QSM: quadrante superior medial, QIL: quadrante

inferior lateral; QSM: quadrante inferior medial.



10

7. Procedimento terapéutico

Para realizacdo do procedimento terapéutico, a aplicacdo do dispositivo de
anestesia vibratéria em ambos o0s grupos, sera iniciada 5 segundos antes do inicio da
puntura, e permanecera ligado até o final de cada puntura, e sera posicionado cerca de 2
cm de distancia da agulha em todas as punturas realizadas®!, conforme observado na
Figura 3.

A avaliacdo da intensidade da dor sera realizada por quadrante, e cada um recebera
no maximo duas punturas, totalizando no maximo oito puncdes por lateralidade glatea. A
intensidade da dor sera avaliada ao final de cada puntura, e sera registrada a média por
quadrante e ao final do procedimento seréd considerada a média de todos o0s quadrantes.
Durante o estudo, o avaliador ficard cego quanto a alocacdo do grupo e os dispositivos
vibratérios utilizados. Para isso, durante as intervencdes, serd colocado uma diviséria
movel para bloqueio do campo visual do avaliador, sem interferir na comunicacao entre
terapeuta, avaliador e sujeito do estudo, garantindo assim o cegamento para o tipo de

dispositivo que esta sendo aplicado.

s ;
%. | ] \
(=]

- _ 2c¢m _

Figura 3: Schematic representation of the positioning of vibratory anesthesia.

8. Descricdo do Grupo de Tratamento

Grupo Dispositivo Vibratorio A

Neste grupo, o procedimento de carboxiterapia sera associada a anestesia vibratoria
fornecida através do dispositivo na marca Vibrata® (Beverly Hills, CA)(Figura 4A). Este
dispositivo é portéatil, formado por cobre folheado a ouro, na cor dourada, medindo

aproximadamente 14,3 cm de altura e 1,6 cm de largura, com peso de 85 g. A ponteira
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tem formato plano, medindo 3 cm de tamanho. Este dispositivo apresenta uma frequéncia

(f) de 6.000 vibragbes por minuto.

Grupo Dispositivo Vibratorio B

Neste grupo, a aplicacdo da carboxiterapia sera associada a aplicacdo da anestesia
vibratéria através do dispositivo da marca BlaineLabs® (Inc, Santa Fé- Springs,
CA)(Figura 4 B). Este, apresenta extremidade em formato meia-lua de cristal, medindo
cerca de 10 cm de comprimento, para melhor adequacédo entre a pele do paciente e da
agulha. Os parametros utilizados deste dispositivo sera: frequéncia de 50 a 183 Hz com

vibragdo entre 9000 a 11.000 vezes por minuto.
Grupo Controle

Este grupo ndo recebera a aplicacdo da vibracdo anestésica, apenas a aplicacdo da

carboxiterapia.

A B

Figure 4: Dispositivos vibratérios: A: Dispositivo Vibrata®; B: Dispositivo BlaineLabs®

Descrigdo da Carboxiterapia

O equipamento que sera utilizado para a aplicacdo da carboxiterapia sera o Ares, da
marca IBRAMED® (Amparo, SP- Brasil), que utiliza di6xido de carbono (CO2) medicinal
e atoxico, com visualizacdo dos parametros de tratamento como: tempo de infusdo no
modo livre e intermitente, volume de gas infiltrado em ml e velocidade de fluxo em
ml/min. Possui 01 canal de saida para equipo (mangueira 6mmx1m) e 01 conector para
pedal de acionamento. O pesquisador responsavel por realizar as aplicagdes utilizard
luvas e mascaras e sera feita assepsia da regido glatea com alcool a 70%. A infiltracdo de
CO2 no subcuténeo sera feita através de agulha descartaveis de insulina, tamanho 30/13G,
e serdo posicionadas em cada puntura com angulacéo de 45°, com o bisel apontado para
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cima, com fluxo programado em 80mL/min’ e volume de 50 mL sera infundido a cada

puntura>3°.

9. Instrumentos de medidas do desfecho

A escala de classificacdo numérica (NRS) sera usada para avaliar a intensidade
da dor. Consiste em uma sequéncia numérica de 11 pontos, variando de 0 a 10, onde 0
representa “sem dor” e 10 representa “pior dor possivel”*® (Anexo 3). A intensidade da
dor sera medida em todos os grupos de estudo. A intensidade da dor sera medida em todos
0s grupos de estudo e a avaliacdo desse parametro sera feita verbalmente, em uma Unica
sessdo, na qual o sujeito devera relatar a intensidade da dor ao final de cada puncgéo da

carboxiterapia.

10. Andlise estatistica

A anélise estatistica seré realizada por um pesquisador cego quanto a alocagdo dos
grupos por meio do software SPSS® (v.12, SPSS, Inc., IL, EUA). Sera realizada uma
analise descritiva para apresentar as caracteristicas da amostra. O teste de Kolmogorov-
Smirnov sera utilizado para verificar a normalidade dos dados. Se os dados apresentarem
distribuicdo normal, sera utilizado um teste paramétrico, caso contrario, sera utilizado um

teste ndo paramétrico. O nivel de significancia sera estabelecido em 5% (p < 0,05).

11. Resultados Esperados
Espera-se que a anestesia vibratdria seja eficaz na diminuicéo da dor causada pela
carboxiterapia quando comparado ao controle, e que ndo exista diferenca no efeito

analgeésico entre os diferentes dispositivos testados.
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APENDICE 1

Universidade Federal de Sdo Carlos - UFSCar
Centro de Ciéncias Biologicas e da Saude - Departamento de Fisioterapia
Rodovia Washington Luis, km 235 — SP-310 - S&o Carlos-SP CEP 13565-905
Fone: (16) 3351-8111 — Fax: (16) 3361-2081

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Resolucéo 466/2012 do CNS)

Caro participante:

Gostariamos de convida-lo a participar como voluntario da pesquisa intitulada
“ANESTESIA VIBRATORIA DURANTE O PROCEDIMENTO DE
CARBOXITERAPIA PARA CELULITE: ENSAIO CONTROLADO
ALEATORIZADO?, que se refere ao projeto de pesquisa de doutorado da aluna Adria
Yared Sadala e esté sob orientacdo do Prof. Dr. Richard Eloin Liebano.

Este estudo tem como objetivo geral avaliar o efeito analgésico de diferentes
dispositivos vibratorio na diminuicao da intensidade da dor causada pela carboxiterapia.

Os resultados contribuirdo para a melhora do desconforto causado pela aplicagéo
da carboxiterapia, sendo a dor considerada como principal fator limitante do seu uso na
pratica clinica, em mulheres portadoras de fibro edema geloide na regido de gluteos.

Se vocé tiver celulite na regido glutea e preencher os pré-requisitos para o perfil de

individuos saudaveis, vocé podera participar do estudo, e consiste em comparecer um dia
durante mais ou menos 40 minutos para ser submetido a uma avaliacdo (descrita logo
abaixo). Vocé sera submetido a uma avaliacdo e serd colocado aletoriamente em um
grupo de tratamento com um dispositivo vibratorio durante aplicacdo da carboxiterapia.
O tratamento durard em torno 40 minutos. Serd realizada uma Unica sessdo, e a dor sera
avaliada durante todo o tratamento. Além disso, sera considerado o consumo de
medicamentos.
Para receber o tratamento, vocé serd orientado a permanecer deitado em decubito
ventral (barriga para baixo) na maca. Para aplicacdo do procedimento vibragdo
anestésica, vocé podera sentir uma vibracdo leve produzida pelo aparelho vibratorio, o
qual estara em contato com a sua pele numa distancia de 2 centimetros da agulha, sendo
acionado 5 segundos antes de todas as punturas. Junto a aplicacdo da corrente, vocé
receberd aplicacdo da carboxiterapia, onde sera introduzida agulha descartavel, do tipo de
insulina, em cada depressdo da pele pré-definida na avaliagdo, trata-se de uma terapia em
que serd introduzido gas carbénico medicinal com 99,9% de pureza. Vocé sentira uma
sensacdo de formigamento toleravel e confortavel, durante todo o tratamento.

Caso vocé se sinta desconfortavel, tera liberdade para avisar imediatamente o
pesquisador responsavel. Vocé sera avaliada sobre o desconforto provocado pelo gas
injetado ao final de cada puntura/agulhada, e para isso sera utilizada uma escala
analdgica visual que varia de 0 (zero) a 10 (dez), sendo que 0 (zero) significa “sem
dor” e 10 significara “dor maxima”.

Seu nome ndo sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, 0 que garante 0 seu
anonimato, e a divulgacdo dos resultados sera feita de forma a ndo identificar os
voluntarios. Os dados coletados poderdo ser divulgados em eventos, revistas e/ou
trabalhos cientificos, sempre preservando a sua identidade.

A avaliagdo e intervencdo serdo realizadas somente pelo pesquisador responsavel,
cujo profissional tem formacao em fisioterapia e especializacdo em fisioterapia dermato-
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funcional, com experiéncia clinica na area ha 15 anos, além de cumprir com todos os pré-
requisitos obrigatorios para 0 manuseio da carboxiterapia, segundo o acorddo 293 de 16
de junho de 2012 do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO).

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o
risco pode ser avaliado como minimo, sendo possivel ocorrer transitoriamente, nos
procedimentos utilizados, poderéo trazer algum desconforto: sobre a carboxiterapia,
podera ocorrer pequenos hematomas, equimoses, peso ou fadiga no local e somente
durante a aplicacéo hiperemia, dor e/ou aumento temporario da sensibilidade nos pontos
de aplicacdo, devido as punturas. Quanto a introducdo das agulhas, a experiéncia do
fisioterapeuta é de extrema importancia para preservagao dos pequenos vasos, esperando-
se assim minimizar os riscos. O paciente podera fazer uso de qualquer medicamento que
julgar necessario apos o periodo de aplicacdo dos aparelhos, assim como tera total
liberdade de interromper a sessdo para tal fim.

O principal ponto positivo deste trabalho é reproduzir o efeito analgésico na pratica
clinica da carboxiterapia, durante o tratamento da celulite, melhorando a dor da paciente
durante a aplicagdo da mesma, e aumentando consequentemente, a aderéncia ao
tratamento.

Sua participacdo é voluntéaria e vocé pode recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento, ou ainda descontinuar sua participacdo se assim o preferir, sem
penalizacdo alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado. N&o lhe serd cobrado nada e
assegura-se o direito a ressarcimento ou indenizacdo no caso de quaisquer danos
eventualmente produzidos pela pesquisa.

Desde ja, agradecemos sua atencdo e participacao e colocamo-nos a disposicdo para
maiores informacbes. Se vocé tiver qualquer problema ou ddvida durante a sua
participacdo na pesquisa podera comunicar-se com pesquisador principal Prof. Dr.
Richard Eloin Liebano, que pode ser encontrado no Departamento de Fisioterapia da
Universidade Federal de S&o Carlos, telefone (016) 3351-8630.

Vocé receberd uma via deste termo, rubricada em todas as paginas por vocé e pelo
pesquisador, onde consta o telefone e o endereco do pesquisador principal. Vocé podera
tirar suas davidas sobre o projeto e sua participacdao agora ou a qualquer momento.

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar. O pesquisador me informou que o projeto foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar que
funciona na Pré-Reitoria de Pds-Graduacéo e Pesquisa da UFSCar, localizada na
Rod. Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - Sdo Carlos/SP
— Brasil. Fone (16) 3351-8110. Endereco eletrdnico: cephumanos@ufscar.br

Endereco para contato (24 horas por dia e sete dias por semana):

Pesquisador Responsavel: Prof. Dr. Richard Eloin Liebano (e-mail: liebano@gmail.com)
Endereco: Departamento de Fisioterapia da UFSCar (Rod. Washington Luiz, Km. 235 -
(016) 3351-8630).

Local e data:

Adria Y Sadala L/W@‘/

Nome do Pesquisador Assinatura do Pesquisador
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Nome do Participante

APENDICE 2

Assinatura do Participante

FICHA DE AVALIACAO FISIOTERAPEUTICA

1. IDENTIFICACAO

ENVELOPE

Nome:

| Idade:

Data da Nascimento:

Naturalidade:

Raca:

() Branca () Negra () Oriental () Outra:

Estado civil:

() Solteiro () Casado () Divorciado () Vilvo

Escolaridade:

(1) Nenhuma () Ens. Fundamental () Ens. Médio () Ens. Superior

Profissdo:
Endereco: Cidade: UF:
Email: Contato:
2. QUESTIONARIO
Sim N&o

Tratamento de estética em andamento?

Tempo?

Recebeu o tratamento de carboxiterapia?

Historico oncoldgico/Tumor maligno
Se sim, h& guanto tempo?

Doengas enddcrinas. Qual?

Doencgas respiratorias Qual?

Doencas cardiacas

Doencas cronicas

Uso de marcapassos

Cirurgias plésticas na regido glutea

Insuficiéncia renal

Diabetes

Lupus Eritematoso

Presenca de tumor maligno
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Faz uso de anti-inflamatorios e/ou analgésicos
Se sim, vocé ingeriu algo nas Gltimas 4 horas?

Uso de marcapassos

Implantes metélicos no corpo?

Lactante

Histdrico de epilepsia

Antecedentes ginecoldgicos:

Usa algum método anticoncepcional? () Sim () Néo
Se sim:

Hé& quanto tempo? Qual?

Seu ciclo tem duragdo de 21 a 35 dias? () Sim () Néo
Se néo:

Seus Gltimos 6 meses de ciclo foram regular? () Sim () Néo
Data da ultima menstruagdo:  /

Fases do ciclo menstrual:
() Menstrual — 1-5° () Folicular- 6-11° () Ovulatéria- 17-23° ( )L0tea- 17-23° () Pré-menstrual- 24-28°

Antecedentes obstétricos
G P A C

Alergias:

Antecedentes familiares:

Habitos de vida:

Tabagismo: ( )N&o () Sim

Etilismo: ( )Ndo ( )Sim

Atividade fisica: ( ) Ndo () Sim

Qual:

Medicamentos em uso:

( ) Nao () Sim Qual?

3. FICHA DE ANAMNESE PARA AVALIACAO DA SEVERIDADE DO
FIBRO EDEMA GELOIDE:

ESCALA DE SEVERIDADE DO FIBRO ZERO UM DOIS TRES
EDEMA GELOIDE

A) Numero de depressdes evidentes (5 a 9
depressbes)

B) Profundidade das depressGes

C) Aparéncia morfologica das alteracBes da
superficie da pele

D) Grau de frouxiddo ou de flacidez da pele

E) Escala de classificacbes de Nurnberger e
Muller

Resultado

ESCALA DE SEVERIDADE DO CLASSIFICACAO
FIBRO EDEMA GELOIDE

1-5 Leve

6-10 Moderada
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11-15

Grave

4. AVALIACAO DA DOR

QUADRANTES

PUNTURAS

MEDIA

QUADRANTE SUPERIOR

LATERAL 2

QUADRANTE SUPERIOR

MEDIAL

QUADRANTE INFERIOR

LATERAL

N R N R N e

QUADRANTE INFERIOR MEDIAL

TOTAL PUNTURAS

GRUPO SORTEADO

LATERALIDADE GLUTEA
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquiza: MANEJC DA DOR ASSOCIADA A AF‘LICM;.JE.D DA CARBOXITERAPIA EM
FPACIENTES COM FIBERC EDEMA GELOIDE: ENSAIC CONTROLADO

Pesquisador: ADRIA SADALA

Area Tematica:

Versdao: 3

CAAE: 16390719.0.0000.5504

Instituigio Proponente: Centro de Ciéneias Biclogicas e da Salde
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 4.477.315

Apresentagao do Projeto:

As informagdes da apresentagSo do projeto foram extraidas das informagdes basicas da pesquisa
(PE_INFORMAGCOES_BASICAS_PROJETO_1676298_E2 encaminhadas em 04/12/2020) e do Projeto
Detalhado encaminhados a este CEP em 04/12/2020):

Resumeo:

Introdugdo: A carboxiterapia consiste na administragdo do diéxido de carbeno (CO2) por via subcutinea e
faz parte do arsenal terapéutico utilizade em indmeras afecedes. A aplicago da carboxiterapia & feita
através de agulhas, podendo gerar dor local, sendo esta considerada como o principal fator imitante na
pratica clinica. Visando o crescente mercado de tratamentos minimamente invasivos na area da
dermatologia, cosmetologia e estética, e considerando a importancia de maximizar o conforto fizico dos
pacientes, diversos estudos buscam investigar métodos analgésicos altemativos na busca do alivio da dor
associada a injetaveis. Objetive: Comparar diferentes métodos analgésicos durante a aplicacdo da
carboxiterapia em pacientes com fibro edema geloide. Métodos: Trata-se de 3 ensaios clinicos aleatorizados
que serdo realizados separadamente. 4 pesquisa sera realizada em mulheres, no total de entre 18 e 44
anos, sem experiéneia prévia com a terapéutica de carboxiterapia, com presenga de FEG moderado efou
grave na regido glatea, conforme a Cellulite Severity Scale. Az pacientes serio distribuidas aleatoriamente
em trés grupos,nos diferentes estudos. Para a intervencio, serBo demarcadas as

Enderego:  WASHIMNGTOMN LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13535005
UF: 5P Municipio: SA0 CARLOS
Telefore:  [18)3351-D685 E-mail: cephumanos@ufscar br
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depressdes da pele com FEG e realizada a delimitago da drea glitea para a infiltragéo do CO2 no tecido
subcutdneo, através de agulhas, com angulagio de 45° e fluxe programado de 100ml/min, cujo o tempo de
permanéncia em cada puntura sera de 1 minuto. O estudo | investigara o efeito de comentes analgésicas,
com o8 seguintes pardmetros: TENS, com frequéncia de

100 Hz, duragdo de pulso de 200 s; corente interferencial, com frequéncia (f) portadora de 4.000 Heriz (Hz),
com a AMF de 100 Hz, técnica tetrapolar, no modo continuo; e Aussie que utilizara frequéncia (f) portadora
de 4.000 Hertz (Hz), com duragéo de burst de 4ms, modulada em trens de pulso (bursts) de freguéncia de
100Hz, no modo continuo. Em todos os grupos, a amplitude (1) sera ajustada acima do limiar sensitivo,
dentro da maxima sensagdo toleravel. Para o estudo |I, os pardmetros dos dispositives vibratorios, serdo de
6.000 & 11.000 vibragdes por minuto, respectivamente. No estude 111, os pardmetros da comente analgésica
e do dispositivo vibratorio serfo definidos apds a finalizagdo do estudo | e II; & a sono-iontoforese sera
utilizada uma frequéncia do ultrassom de 1Mhz, com intensidade de 1Wiem2, modo pulsado & com ciclo de
trabalho de 50%, com polaridade positiva, igualmente a da lidocaina, com intensidade até Smafem2. Em
todos os estudos, os métodos analgésicos serdo utilizados durante a aplicagdo da carboxiterapia, e para a
avaliagdo da intensidade da dor, sera utilizada a escala visual numérica da dor, aplicada ao

final de cada puntura, e sera comparada em trés momentos diferentes: primeira, quarta e oitava sessdo.
Resultado esperado: Espera-se encontrar o método mais efetivo na intensidade da dor associada a
aplicagdo da carboxiterapia de acordo com o objetivo de cada estudo.

Hipotese:

Estudo |1 M8o havera diferenga no efeito analgésico entre as comrentes, porém as comentes de média
frequéncia, comente interferencial e aussie, apresentardo maior conforto durante a aplicagdo. Estudo II: O
método de anestesia vibratoria sera mais efetivo gquando comparado ao grupo controle. Estudo III: A técnica
de sono-iontoforese de lidocaina sera mais efetiva que a comente analgésica e a anestesia vibrataria.

Critério de Inclusdo:

Serdo selecionadas para o estudo mulheres com faixa etaria entre 18 e 49 anos, indice de Massa Corporal
< 18,5 a 39,9%kg/m* com ciclo menstrual regular, sem experiéncia prévia com a terapéutica de
carboxiterapia, com presenca de fibro edema geloide (FEG) moderado e grave na

Enderego:  WASHINGTOM LUIZ KM 235
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regido glitea, conforme classificagdo de Hexsel DalFomo & Hexsel (CSS5)83 (Anexo 1).

Critério de Exclusdo:

Os critérios de exclusdo serdo gestantes, lactantes, mulheres com disfungdes metabdlicas e auto-imunes,
que sejam portadoras de lesdes dermatologicas e as que se submeteram a procedimentos cinirgicos na
regido gliteos, presencga de tumor maligne, pacientes portadoras de implantes metdlicos e de silicone na
regido pélvica e glitea, respectivamente, doengas cardiacas efou em uso de marca-passos, hipoestesia ou
anestesia em regido glitea, € mulheres com histdrico de epilepsia.

Metodeologia Proposta:

A avaliagdo e intervengdo serfo realizadas somente pelo pesquisador responsavel, com formagdo em
fisioterapia e especializagdo em fisioterapia dermato-funcional, segundo o acorddo 293 de 16 de junho de
2012 do Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO). A avaliago aplicada as
participantes, constara de informagdes sociodemogréficas, atraves de perguntas como idade, estado civil,
escolaridade e

dados para contato, habitos de vida, antecedentes ginecologicos, antecedentes cirdrgicos, uso de
medicamentos, conforme ficha de anamnese elaborada pelo pesquisador (Apéndice 2). Para o exame fisico,
sera colhida medidas antropométricas, e para avaliagdo do fibro edema geloide, as avaliagdes serdo
conduzidas na posi¢do bipede, com traje de banho, na cor escura, mantendo a regifo glitea com maximo
de visibilidade. O avaliador ira inspecionar a regido glitea bilateralmente, para confimacg&o do grau de
severidade moderado ou grave da FEG, definido através da

escala de severidade do FEG, onde o escore do nimero de depressies da pele (ND) no grau moderado,
devera pontuar ND 5 a 9 depressdes e no grave serd entre ND 11 a 15 depressoes, segundo a classificaggo
CS55. As pacientes serdo orientadas a ndo fazer uso de qualquer medicamento para alivio da dor, como
analgésicos e anti-inflamatdrics, em até 4 horas antes da sessfo e durante a realizagdo das 8 sessdes,
caso ocomma, elas receberio um controle didrio para registro. Apos sorteio do grupo (de acordo com cada
estudo) e lateralidade da regido glitea que recebera a

intervengdo, ainda na posigéo bipede, serdo demarcadas através de |apis branco, as depressdes da pele
com FEG e a delimitag@o da lateralidade glitea. Apds a avaliago, realizagdo das marcagbes e
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Recomendagies:

Vide campo "Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando que a solicitagdo de Emenda foi justificada devide ao periode de Pandemia e gue ndo ha
alteragdo dos objetivos primarios do projeto previamente aprovados por este CEP a Emenda atende as
normas da Resolugdo n®466/2012 foram garantidas.

Consideragibes Finais a critério do CEP:

Diants do exposto, o Comité de &tica em pesquisa - CEP, de acordo com as atribuigdes definidas na
Resolugdo CNS n® 466 de 2012 e 510 de 2016, manifesta-se por considerar "Aprovado” o projeto. A
responsabilidade do pesquisador & indelegavel e indeclinavel & compreende os aspectos &ticos e legais,
cabendo-lhe, apds aprovacdo deste Comité de Etica em Pesquisa: Il - conduzir o processo de
Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido; |l - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela
COMEP a qualguer momento; I\ - manter os dados da pesquisa em arquive, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um pericdo minimo de 5 (cinco) ancs apos o término da pesquisa; V -
apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvido conforme delineado, justificando, quando
ocomidas, a sua mudanga ou interrupgdo. Este relatorie final devera ser protocolado via notificagéo na
Plataforma Brasil. OBSER‘JA(;.E\D: MNos documentes encaminhados por Notificacdo MAQ DEVE constar
alteragéo no conteddo do projeto. Caso o projeto tenha sofrido alterag@es, o pesquisador devera submeter
uma "EMENDA".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem ALrtor Situatao
Infermagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_167629 04/12/2020 Aceito
do Projeto 8 E2 pdf 10:43:09
TCLE/ Termos de | TCLE pdf 041212020 | ADRIA SADALA Aceito
Assentimento / 10:26:00
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 041202020 | ADRIA SADALA Aceito

10:25:00
Projeto Detalhado ! | Projeto.pdf 041202020 | ADRIA SADALA Aceito
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ANEXO 2
ESCALA DE SEVERIDADE DO FIBRO EDEMA GELOIDE

Classificacdo da celulite como leve, moderada e grave é determinada pelos escores de

gravidade obtidos para as seccOes de A até E:

ESCALA DE SEVERIDADE ZERO UM DOIS
DO FIBRO EDEMA GELOIDE

a) Numero de depressdes
evidentes

b) Profundidade das depressdes

c) Aparéncia morfologica das
alteracBes da superficie da
pele

d) Grau de frouxiddo ou de
flacidez da pele

e) Escala de classificacdes de
Nurnberger e Muller

Fonte: Adaptado Hexel, Dal’Forno ¢ Hexel (2009)

ESCALA DE SEVERIDADE DO CLASSIFICACAO
FIBRO EDEMA GELOIDE

1-5 Leve

6-10 Moderada

11-15 Grave

Grade Il | Grade Il 2 Grade Il
Mild . ! Moderate >0 Severe i

Legenda
a) Numero de depressdes evidentes:

- ZERO: sem depressdes

- 1: uma quantidade pequena, 1 a 4 depressdes sdo visiveis

- 2: uma quantidade moderada, 5 a 9 depressdes sdo visiveis

- 3: uma quantidade grave, 10 ou mais depressfes sdo visiveis

b) Profundidade de depressdes:
- ZERO: nenhuma

- 1: profundidade superficial

- 2: profundidade média



- 3: profundidade profunda

c) Aparéncia morfoldgica de alteragdes na superficie da pele:
- ZERO: areas levantadas

- 1: aparéncia “casca de laranja”

- 2: aparéncia “queijo cottage”

- 3: aparéncia “colchao”

d) Grau de frouxidao ou flacidez da pele:
- ZERO: auséncia de frouxidao

- 1: frouxidao leve

- 2: frouxiddo moderada

- 3: frouxidao severa

e) Escala de classificacfes de Nurnberger e Muller:
- ZERO: zero grau

- 1: primeiro grau

- 2: segundo grau

- 3: terceiro grau
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ANEXO 3

ESCALA NUMERICA DE DOR
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