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RESUMO

Objetivo: comparou-se os efeitos de quatro técnicas de diminuicido da dor sobre a
intensidade da dor durante a aplicagdo de injecdo. Materiais e Métodos: setenta
pacientes, sem distincao de sexo, saudaveis, com idade entre 20 a 60 anos, entre os
quais foram submetidos a inje¢des de solugdo salina (1cc) na regido do musculo
frontal. Para isto, o musculo frontal foi dividido em 5 quadrantes e os pontos de
injecao (5) foram localizados na regido central de cada um deles, a 2 cm de
distancia das sobrancelhas. Foram utilizadas agulhas de 8,0 x 0.3 mm (30G) para
realizar as injegdes. As injegdes e as técnicas de diminuigdo da dor foram realizadas
em uma unica sessao, com 3 minutos de intervalo entre cada injecao. As seguintes
técnicas de diminuigdo da dor foram avaliadas: anestesia topica (EMLA), vibragéao
(Vibrata), crioterapia (termémetro) e distracdo manual/pressao (algbmetro). A
intensidade da dor foi avaliada durante, imediatamente apdés e 1 dia apdés os
procedimentos utilizando a escala de classificacdo numérica de 11 pontos (NRS 11),
e também foram feitas trés perguntas diretas aos pacientes, sendo duas
imediatamente apds os procedimentos relacionadas as técnicas aplicadas: Qual
técnica analgésica vocé prefere se tiver que ser injetado novamente? Qual técnica
analgésica causou mais desconforto? E, um dia apds o procedimento, foi
questionado sobre a presenca de efeitos adversos: Vocé sentiu dor ou observou
hematomas, vermelhiddo, coceira ou qualquer anormalidade apds os
procedimentos? Resultados: no que se refere a intensidade da dor, ndo foram
encontradas diferencgas estatisticamente significativas entre as técnicas analgésicas
e entre a area controle (sem técnica analgésica) e as técnicas analgésicas. As
participantes apontaram o anestésico tépico como preferido para ser utilizado no
caso de necessitarem receberem novas injegdes, bem como sendo 0 que menos
desconforto causou. Ja a distracdo manual foi apontada como a que mais
desconforto causou nas participantes. Apenas uma participante apresentou
hematoma. Conclusado: A técnica de diminuicdo de dor preferida e que causa
menos desconforto durante os procedimentos injetaveis € o anestésico tdpico.

Palavras-chave: Dor. Anestesia. Analgesia. Injetaveis.



ABSTRACT

Objective: to compare the effects of four pain reduction techniques on pain intensity
during injection. Materials and Methods: seventy patients, without sex distinction,
healthy, aged between 20 and 60 years, among which were submitted to saline
solution injections (1cc) in the frontal muscle region. For this, the frontal muscle was
divided into 5 quadrants and the injection points (5) were located in the central region
of each of them, 2 cm away from the eyebrows. Needles of 8.0 x 0.3 mm (30G) were
used to perform the injections. The injections and pain reduction techniques were
performed in a single session, with a 3-minute interval between each injection. The
following pain reduction techniques were evaluated: topical anesthesia (EMLA),
vibration (Vibrata), cryotherapy (thermometer) and manual distraction/ pressure
(algometer). Pain intensity was assessed during, immediately after and 1 day after
the procedures using using an 11- point numeric rating scale (NRS 11), and also
three direct questions were asked to the patients, two immediately after the
procedures related to the techniques applied: Which analgesic technique do you
prefer if you have to be injected again? Which analgesic technique caused the most
discomfort? And, one day after the procedure, was asked about the presence of
adverse effects: Did you feel pain or observed bruising, redness, itching or any
abnormality after the procedures? Results: regarding pain intensity, no statistically
significant differences were found between analgesic techniques and between the
control area (without analgesic technique) and analgesic techniques. Participants
pointed to the topical anesthetic as preferred to be used in case they need to receive
new injections, as well as being the least discomfort caused. Manual distraction was
pointed out as the one that caused the most discomfort in the participants. Only one
participant had hematoma. Conclusion: The preferred pain reduction technique that
causes less discomfort during the injectable procedures is the topical anesthetic.

Key words: Pain. Anesthesia. Analgesia. Injectable.
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1 INTRODUGAO

O fator estético sempre ocupou um papel importante na vida de muitas
pessoas, uma vez que proporciona ao individuo a melhora da sua autoestima e,
consequentemente, da sua autoconfianga e das suas relagdes sociais. Assim, com o
avanco da tecnologia odontoldgica (OLIVEIRA, 2014; FERREIRA, 2016), a area de
harmonizacao orofacial tem crescido exponencialmente, uma vez que é responsavel
por buscar equilibrar a relacdo estética e funcional do rosto e sorriso do individuo
bem como possibilita 0 alcance do rejuvenescimento facial, algo buscado tanto por
homens quanto por mulheres. Logo, por meio de alguns procedimentos se tornou
possivel corrigir assimetrias, melhorar algumas propor¢des faciais, realizar
tratamentos de rugas faciais dentre outros, contribuindo assim para a saude e o
bem-estar do paciente (GARBIN ET AL, 2019).

Um desse procedimentos ocorre por meio da Toxina Botulinica, que é
mundialmente conhecida e que se destaca como um dos mais potentes
bloqueadores neuromuscular, sendo utilizado para inumeros objetivos terapéuticos,
uma vez que seus efeitos sistémicos sao raros (SATTLER, 2010). Contudo, apesar
de ser um procedimento estético minimamente invasivo, provoca desconforto,
trazendo como um de seus efeitos colaterais a dor durante a injecdo no momento do
procedimento, sendo este considerado um dos fatores que limitam a sua realizacéao,
podendo levar o paciente a desistir do tratamento (FERREIRA, 20009;
MATARASSO; SHAFER, 2009).

Nesse contexto, a dor € definida pelo International Association for the Study of
Pain (IASP) como sendo uma experiéncia sensitiva e emocional desagradavel
semelhante aquela associada a um dano tecidual real ou potencial (IASP, 2020). O
fato de ser originaria de fatores biologicos, psicolégicos e sociais, torna-a uma
experiéncia individual bem como seus efeitos adversos, o modo de descrevé-la e se
comportar diante dela (RAJA et al, 2020; ABDO; AGUIAR; SIMI, 2018).

O processo da dor envolve dois componentes, a sensacdo de dor ou
nocicepcdo e a reagao emocional a dor. O primeiro pode ser induzido por dois
estimulos nocivos, os exdgenos (bioldgicos, quimicos e fisicos) e os enddgenos
(como os processos inflamatoérios que resultam na transmissao desses estimulos
pelas vias nervosas levando-os ao cortex cerebral). O segundo esta relacionado a

interpretacao afetiva e a experiéncias prévias, como a lembranga de alguma forma
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de sofrimento. Assim, a percepcéao final da dor corresponde a jungdo desses dois
componentes, ou seja, envolve o estimulo nociceptivo ambiental, cognitivo e
emocional, os quais sao processados pelo cérebro (JULIUS; BASBAUM, 2001;
BRAUN-FILHO; BRAUN, 2004).

O complexo mecanismo fisiolégico que envolve a dor, a nocicepgédo e a
percepcao da dor esta embasado na teoria denominada Gate Control, em que 0s
estimulos dolorosos de diferentes origens, como térmicas e mecanicas, recebidos
pelos receptores tateis (corpusculos de Pacini e de Meissner) sao transmitidos
através de fibras nervosas (ABDO; AGUIAR; SIMI, 2018).

Destaca-se que o disparo dos nociceptores na transmissao elétrica ocorre
quando sao superados os limiares dos estimulos quimicos, mecanicos ou térmicos.
H4& alguns nociceptores que sao denominados polimodais, uma vez que respondem
a mais de um tipo de estimulo (FEIN, 2017).

Nesse sentido, observa-se que a dor nociceptiva origina-se em duas fases,
sendo a primeira mediada pelas fibras de rapida conducdo representada pelas
“fibras Ad” (A Delta - dor aguda, extrema) e a segunda pelas fibras axonais de
conducéo lenta apontadas como fibras do tipo C (dor prolongada e menos intensa)
(LAURINO, 2017).

Essas formas de classificacdo da dor quanto a percepcédo de sua conducéo,
ou seja, rapida ou lenta, é apontada por Guyton e Hall (2006) como sendo rapida
aquela sentida apés 1 segundo da aplicagdo do estimulo doloroso e lenta quando é
sentida apds 1 ou mais segundos e aumenta, gradativamente, ao longo dos minutos
seguintes. Enfatiza-se neste estudo a dor rapida, que é conhecida como “agulhada”
e esta associada, dentre outros eventos, o das aplicagbes de inje¢gdes, como no
caso do procedimento da Toxina Botulinica.

Diante disso, alguns métodos que promovem maior conforto durante a
introdugcédo de agulhas em procedimentos estéticos tem sido utilizados, tais como os
anestésicos topicos, a anestesia vibratoria, a anestesia por resfriamento e a técnica
de distracdo manual (CANEVASSI et al., 2019; SADALA; RAMPAZO; LIEBANO,
2021 FALLAHI et al.,, 2020; CHORNEY; VILLWOCK; SURYADEVARA, 2019;
MAGALHAES et al.,2013).

Esses métodos estdo fundamentados na teoria do Gate Control, que tem
como principios coordenar e controlar a recepgcao e a transmissao dos diferentes

estimulos dolorosos. Assim, 0 mecanismo de anestesia por vibragao
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(estimulo mecanico) atua nos mecanorreceptores, causando a estimulagao de fibras
Ad (A Delta) de grande didametro que bloqueiam os sinais da dor que séao
transferidos para o cérebro (BABAMIRI; NASSAB, 2010; MALLY et al., 2014).

Por sua vez, o mecanismo por resfriamento ativa o canal ibnico TRPMS,
receptor da familia dos receptores de potencial transitério (TRP), e tem se mostrado
o principal mediador de estimulos frios no sistema nervoso periférico de mamiferos,
cuja ativacao esta subjacente ao resfriamento induzindo ao alivio da dor (analgesia)
(PALKAR et al., 2018).

A anestesia local atua bloqueando os canais ibnicos na membrana celular dos
neurénios, interrompendo a progressao potencial da agdo e, consequentemente,
evitando a sensacao de dor. A anestesia topica é util especialmente para pacientes
com fobia de agulhas (FALLAHI et al., 2020).

Por fim, a técnica de distragdo manual esta fundamentada no fato de que ao
esfregar, aplicar pressédo e bater diretamente acima ou abaixo das areas dolorosas,
pressionando a musculatura na regido préxima ao local onde sera realizada a
aplicacao da inje¢ao tende a promover a liberacédo de beta-endorfinas na corrente
sanguinea apdés a manipulagao, resultando assim no alivio da dor (CHUNG, NG &
WONG, 2002).

Sendo assim, o presente estudo clinico conta com a participacdo de 70
voluntarios, sem distingdo de sexo, tendo como objetivo principal comparar os
efeitos de quatro técnicas de analgesia mediante a percep¢cdo de dor dos
participantes durante a injecdo de uma solugao salina. Para tanto, os objetivos
especificos consistiram em realizar o estudo ndo randomizado e controlado; aplicar
um questionario de avaliacdo nos voluntarios participantes da pesquisa; avaliar os
resultados obtidos sobre a eficacia de cada técnica analgésica testada; e reportar a
técnica analgésica preferida e aquela que menos desconforto causou durante e apos

a aplicacao do injetavel na percepgao dos participantes.
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ABSTRACT

Objectives: to compare the effects of four pain reduction techniques on pain intensity during
and after injections. Methods: The forehead of seventy patients, was divided in 5 equal parts
according to the analgesic method used: control, topic anesthetic cream; vibration;
cryotherapy and pressure. Subjects received 5 consecutive injections of 0.1 mL of
physiological saline solution into the forehead with a 30G needle. All the procedures were
performed in a single session, with a 3-minute interval between each injection. Pain intensity
was assessed during and immediately after the injections using an 11- point numeric rating
scale (NRS 11), and also three direct questions were asked to the patients, two immediately
after the procedures related to the techniques applied: Which analgesic technique do you
prefer if you have to be injected again? Which analgesic technique caused the most
discomfort? And, one day after the procedure, was asked about the presence of adverse
effects: Did you feel pain or observed bruising, redness, itching or any abnormality after the
procedures? Results: regarding pain intensity, no statistically significant differences were
found between analgesic techniques and between the control area and analgesic techniques
during (p>0.351) and after (p>0.284) injections. Participants pointed out the topic anesthetic
cream as the most preferred technique to be used in case they need to receive new injections,
as well as being the technique that caused least discomfort. Manual distraction was referred as
the one that caused the most discomfort in the subjects. Conclusions: None of the techniques
was superior to the others in reducing pain during and after injections. Notwithstanding, the
topical anesthetic cream was the most preferred and that caused less discomfort among all

assessed techniques.

Keywords: Pain. Anesthesia. Analgesia. Injectable.
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INTRODUCTION

Nowadays, pain is defined as an unpleasant sensory and emotional experience
associated with, or resembling that associated with, actual or potential tissue damage[1]. In
this context, several factors can influence patient's pain perception during the different clinical
procedures since individual previous experience, the technical execution, use of anesthesia,
and the pain neurobiology itself[2]. The understanding of pain neurobiology is close related to
the understanding of the Gate Control Theory of Pain which describes how non-painful
sensations can override and reduce painful sensations; that is the main principle of several
local analgesic modalities[3-4].

Botulinum toxin type-A (BTX-A) injection is the leading nonsurgical cosmetic
procedure globally, with a high rate of efficacy and patient satisfaction[5]. BTX-A, in
therapeutic doses, is a remarkably safe drug with relatively few adverse effects; however, pain
during the injections due to product intramuscular penetration and withdrawal of the needle is
reported as one of the main negative sides of BTX-A, which can even lead a patient to
withdraw from treatment[6-7]. In this scenario, several methods that promote greater comfort
during the insertion of needles in aesthetic procedures have been used, such as topical
anesthetics, vibrating anesthesia, cooling anesthesia and manual distraction techniques [8-12].
However, quality studies comparing analgesic methods are lacking, and information on this
topic can guide clinical procedures.

Therefore, the present study aims to compare the effectiveness of four analgesia
techniques and the preferred patient’s technique regarding pain perception during and after

facial injection.

MATERIALS AND METHODS
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This was a single center, non-randomized controlled, study. The study protocol
was approved by the Research Ethics Committee of Uninga University, Parand, Brazil
(CAAE # 63135022.3.0000.5220). All subjects received information about the research
purposes and signed an informed consent to participate in the study. The present study
was conducted in accordance with the ethical principles of the Declaration of Helsinki and
the recommendations of the Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT)
guidelines.

The study included Brazilian participants aged 20 to 60 years, of both sexes, with good
general health and was performed at the Uningd University (Parand, Brazil) between
November 8, 2022, and December 15, 2022. Exclusion criteria were ongoing any aesthetical
procedure in the forehead, any alteration in local, or systemic sensitivity, autoimmune,
neurologic, and psychologic diseases, blood dyscrasias, current use of anti-inflammatories and

analgesics, and allergic to any of the components of the anesthetic cream EMLA®.

Procedures

First, asepsis of the face was performed in the subjects with chlorhexidine 0.2%. The
forehead of the subjects was divided in 5 equal parts according to the analgesic method used:
A) control (no analgesic method); B) topic anesthetic cream; C) vibration; D) cryotherapy and
E) pressure. Then, subjects received 5 consecutive injections of 0.1 mL of physiological
saline solution (0.9% NacCl) into the forehead with a 30G needle (8,0 x 0.3 mm), to simulate
BXT-A injections. Injections were performed 2 cm above the eyebrows and in the central part
of the divided region for each analgesic method, after the analgesic methods were applied,
except in the control zone. A distance of at least 3cm was established between the central part
of each injected region (Figure 1). The needle was inserted perpendicularly to the skin without

reaching bone tissue. Injections sequency was always the same, beginning from the right side



18
of the forehead to the left side. Three minutes of rest was performed between each injection.
A new needle was used for each injection. All injections were given by the same investigator
(A.S.A) in a single session. The patients did not know the order and which analgesic

technique was being applied.

Figure 1. forehead division scheme according to analgesic techniques

Analgesic methods

The 5 analgesic methods were: topic anesthesia (EMLA® 25 mg/lidocain and 25
mg/prilocain - Aspen Pharma Farmaceutica Ltda — Espirito Santo, Brazil) for which a uniform
3-mm-thick layer of this anesthetic cream was applied and covered with a transparent plastic
for 30 minutes before injections; vibration (Energy Beaty Bar®, China), which was applied to
the skin 30 seconds before and during injections, 2cm above the injection site, using a
vibration frequency of 6000 rpm[13]; cryotherapy, for which a cooling device (Tmishion —
Beaty Device®, China) was applied to the injection site at 5° C for 60 seconds before

injections or until the patient reports pain[9, 14] and pressure, for which a digital algometer
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(Force Gauge — SF-500N®, China) was used to standardize the pressure that was exerted at
the injection site. The device had a rod at one end with a flat circular tip of 1 cm2 diameter
through which was applied a constant pressure of 1kgf/cm2 and maintained for 30 seconds in

the site of examination [15].

Outcomes
Subjects were evaluated at a single session throughout the study. Outcomes were

assessed at follows:

Primary Outcome

Patients rated their pain intensity on a 11- point numeric rating scale (NRS 11) which
consisted of a line divided into eleven equal parts from zero to ten, in which the subjects were
instructed to make the equivalence according to their pain through numerical classification,
with 0 being considered “no pain” and 10 “worst pain imaginable”[16]. Participants were
instructed to mark on the NRS their current level of pain during and immediately after
receiving the injections and analgesic methods. The mean of the NRS 11 for each analgesic

technique assessment was used for statistical analyses.

Secondary Outcomes

A sheet containing 3 direct questions was given to the subjects in order to find out the
subjects' preference for the assessed techniques and the presence of side effects after the

procedures:
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* Which analgesic technique would you prefer if you had to be injected again? Rank
them according to preference level from number 1 (most preferred) to number 4 (less

preferred).

* Which analgesic technique caused you the most discomfort? Rank them according to
the level of discomfort from number 1 (less uncomfortable) to number 4 (most

uncomfortable).

* Did you feel pain, or observe bruising, redness, itching or any abnormality after the

procedures? If so, indicate the region.

The first and second questions were asked immediately after receiving all the

analgesic techniques and the third question was asked after 1 day of injections.

Statistical analysis

The collected data were evaluated by means and frequencies. After verifying data
distribution by the Shapiro-Wilk test and the homogeneity of variances by the Levene’s test,
the comparison among the different methods for pain relief was performed by the one-way
analysis of variance (ANOVA). All statistical analyses were performed using SPSS 21.0
(IBM Corp. Released 2012. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 21.0. Armonk, NY:

IBM Corp), considering a significance level of 5%.

RESULTS

Seventy subjects (38 women and 32 men) were included in this study, (mean age = 37
+4.8). Data of pain sensation (NRS) during and after the injections are presented in Table 1.
No statistically significant differences were found among the analgesic techniques; further, no
statistical differences were found between the control area (no analgesic technique) and the

analgesic techniques (P > 0.05).
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Table 1. Mean and standard deviation values of the Numeric Rating Scale during and post

injections with the different methods for pain relief.

Groups Mean Standard Deviation P-Value
During No Anesthesia 2.46 2.67
Injection Anesthetic Cream 2.96 3.04
Vibration 2.80 2.71 0.351
Cryotherapy 3.00 2.91
Pressure 3.46 3.00
After Injection No Anesthesia 2.49 2.67
Anesthetic Cream 2.89 2.90
Vibration 2.80 2.65 0.284
Cryotherapy 2.99 2.87
Pressure 3.52 3.03
*p>0.05

In addition, almost 50% of the participants (n = 33 — 47%) reported preferring, if

receiving injections again, to use the topical anesthetic cream (Table 2). Consequently, this

method was also the one that participants reported feeling less discomfort with 39% (Table 3).

Moreover, the technique less preferred and which caused most discomfort was manual

distraction with 47% and 36%, respectively (Table 3). As for adverse events, only one patient

experienced bruise after injections.
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reported for the question.
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subject’s analgesic techniques preferences.

Rank Anesthetic Cream Vibration Cryotherapy Pressure
1 33 (47%) 7 (10%) 19 (27%) 11 (16%)
2 13 (19%) 30 (43%) 19 (27%) 8 (11%)
3 12 (17%) 21 (30%) 18 (26%) 18 (26%)
4 12 (17%) 12 (17%) 14 (20%) 33 (47%)

Preference level in descending order (1 indicates the most preferred and 4 the less preferred).

Table 3. Absolute values and frequencies for subject’s report about the analgesic technique

that caused most discomfort.

Rank Anesthetic Cream Vibration Cryotherapy Pressure
1 13 (19%) 11 (16%) 20 (29%) 25 (36%)
2 15 (21%) 23 (33%) 14 (20%) 19 (27%)
3 15 (21%) 26 (37%) 17 (24%) 12 (17%)
4 27 (39%) 10 (14%) 19 (27%) 14 (20%)

Level of discomfort in descending order (1 indicates the higher discomfort and 4 the lower

discomfort).

DISCUSSION

In any aesthetic procedure, pain control is necessary for the patient's greater comfort,

in addition to helping him to remain calm during the execution and to be ready to return for

new treatments without trauma or bad memories[17]. In the present study four noninvasive

local analgesic techniques (topical anesthetic cream; vibration; cryotherapy; and mechanical
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pressure) were compared regarding pain perception during and after facial injections without
any significant differences among techniques, even when compared to the control area (no
analgesic technique).

The analgesic techniques investigated in the present study are the main used in skin
injections, working in several ways to avoid or minimize pain[11, 18]. The topical anesthetic
cream blocks ion channels in the cell membrane of neurons, on the application area,
interrupting action potential progression[19]. Vibration acts on the mechanoreceptors, causing
the stimulation of large-diameter Ab fibers that block pain signals being transferred to the
brain[20]. Cryotherapy activates the TRPMS ion channel, the main mediator of cold stimuli in
the peripheral nervous system of mammals, inducing relief from cold pain (analgesia)[21].
Manual distraction techniques such as mechanical pressure, promotes the release of beta-
endorphins into the bloodstream after manipulation, relieving pain[15]. Despite the
particularities of each technique, all are for peripheral local application and share in part the
same contraceptive mechanism related to the gate control theory of pain, since all techniques
generate tactile and/or thermal sensations that are transmitted faster and in greater quantity
than the nociception of the injection, minimizing discomfort and collaborating with
analgesia[3-4]. This reasoning helps to explain the lack of difference among the techniques in
the results of this study.

Although some previous investigations with similar goals have found divergent
results, it is important to consider methodological differences in relation to the present study.
Mally et al., (2014) found that vibration was superior to the control group in achieving
anesthesia; however, the injections were dermal fillers, which are usually more uncomfortable
and time-consuming procedures compared to other substances (such as serum or BTX) so
there was more time for the analgesic action of the vibration; also, patients filled out the

questionnaire only after the completed treatment rather than after each injection[20]. In
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Salmerdn-Gonzélez et al., (2021) study, vibration analgesia presented significantly better pain
control than cold analgesia; however, cryotherapy was made with a plastic glove with frozen
physiological saline and not with an appropriated cooling device that allowed to standardize
the temperature[22-23] found that cryoanalgesia was an effective method for reducing pain at
the botulinum toxin injection site; however, patients in this study presented facial palsy which
modifies skin perception per see[22].

It is interesting to note that, in the present study, there were no statistical differences
among the analgesic techniques even when compared to the control area (no analgesic
technique). Some points can explain this result. First, the low level of general pain reported by
the patients, even in the control area (with some individuals reporting no pain at all) probably
due to the injection technique used with the needle was inserted perpendicularly to the skin
without reaching bone tissue and a new needle was used for each injection minimizing any
mechanical discomfort from the injection. Second, the forehead tissue itself, with more
keratin skin and less sensitive neurophysiology[24]. Finally, pain is influenced by unpleasant
sensory previous experiences[3] since no individual reported any trauma from past injection
treatments, no exaggerated response was expected.

Considering the present results, the choice of anesthetic method should be adapted to
the preferences and experiences of each patient and clinical to optimize pain control in
procedures that involve skin injections; also, it is always important to use new high-quality
needles and perform the appropriate injection technique. In addition, more than 50% of the
participants reported preferring, if receiving injections again, to use the topical anesthetic
cream, and that too reported feeling less discomfort with this method. This result can be
explained by the common sense of pain and anesthesia[25]. Topical anesthetic cream is the
most widely used method to reduce pain before injections and its anesthetic properties are

basic knowledge of the general population who have even experienced the effects[26-27]. So,
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a perception that this technique would promote greater algesia and would be preferred was
already expected.

As a final remark the findings of this study must be interpreted with care, considering
the limitations such as the fact that the population was restricted to healthy participants, fact
that does not allow to extrapolate the results to pain populations in which pain process could

be altered, and the area of application, which was restricted to single area of the face.

CONCLUSION

It can be concluded that all analgesic techniques assessed in our study are capable to
reduce pain for injection procedures, with none of them been superior to the other. However,
the topical anesthetic cream should be considered as first option since it was the most

preferred by patients, and the one that caused less discomfort.
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3 CONSIDERAGOES FINAIS

Com base nos resultados e limitagdes deste estudo, pode-se concluir que nao
foram encontradas diferencgas, estatisticamente significativas, entre as técnicas
analgésicas bem como entre a area controle (sem técnica analgésica) e as técnicas
analgésicas. Contudo, € possivel observar que a percepg¢ao dos participantes no que
condiz a preferéncia da técnica de diminuicdo da dor, se receberem novamente
injecoes, aponta para o anestésico topico como sendo o preferido bem como o que
causou menos desconforto. Ja a técnica que causou maior desconforto, de acordo
com a percepg¢ao dos participantes, foi a distragdo manual. Quanto aos eventos

adversos, apenas um paciente apresentou hematoma apds as injegdes.
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4 RELEVANCIA E IMPACTO DO TRABALHO PARA SOCIEDADE

E sabido que a maioria das pessoas podem sentir dor durante ou apds
procedimentos injetaveis e a intensidade dessa dor varia de pessoa para pessoa.
Muitos estudos avaliam técnicas que auxiliam no alivio da dor, entretanto, a
comparacgao entre as quatro técnicas utilizadas neste estudo nao foi encontrada em
nenhum estudo ja publicado. Nesse sentido nosso estudo esta entre os mais
recentes neste assunto e demonstrou que a técnica de diminuigdo da dor preferida e
que menos desconforto causou aos participantes foi o anestésico topico. Ja a que
mais desconforto causou bem como a que esta entre a ultima opcédo para ser
aplicada em caso de se repetir a injecao nesses participantes é a distragao manual.
Este resultado é de extrema importadncia, uma vez que tem sido discutido que a
percepcao de dor promovida pela inje¢gdo em procedimentos pode ser um fator
limitador para esses tratamentos, nos quais se inclui a toxina botulinica. Desta
forma, uma maior compreensao das técnicas que podem minimizar a dor e o
desconforto durante a introdugcdo da agulha € relevante, do ponto de vista do

conforto e da seguranga do paciente.
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APENDICE
APENDICE 1- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Numero do CAAE: # 63135022.3.0000.5220-Date: November 2022

Bunings

Centro Universitario

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Numero do CAAE: # 63135022.3.0000.5220

Vocé esta sendo convidado para participar como voluntario da Pesquisa intitulada
“Comparacio da eficacia de diferentes métodos para reducao da dor durante e apos
procedimentos injetaveis”, que serd realizada no Consultério Odontologico “Isadora
Athadeu Rodrigues”, sob a responsabilidade dos pesquisadores Alessandra Maria Santos
Athadeu (pesquisador principal) e do Prof. Dr. Giancarlo De La Torre Canales (orientador).
As informagdes presentes neste documento foram fornecidas pelos propriospesquisadores.

Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), visa assegurar seus direitos como participante do trabalho de pesquisa e ¢
elaborado em duas vias: uma que ficara com vocé e outra que ficard com a pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
tiver perguntas antes ou mesmo depois de assinar o Termo, vocé poderd esclarecé-lascom a
pesquisador. Se preferir, vocé pode levar este Termo para casa e consultar seus familiares
ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera qualquer tipo de penalizacdo ou
prejuizo se voc€ nao quiser participar ou se retirar sua autorizacdo em qualquer momento,
mesmo depois de iniciar sua participacao na pesquisa.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

O objetivo desta pesquisa serd comparar os efeitos de quatro técnicas de diminui¢ao
da dor durante procedimentos injetaveis e reportar a técnica preferida pelos pacientes.

Procedimentos e metodologias: Participando do estudo vocé esta sendo convidado
a contribuir para o avanco da ciéncia. Vocé sera submetida a 5 inje¢des de solucdo salina
ao 0,9% no musculo frontal, o qual serd dividido em 5 quadrantes. Serd aplicado lcc de

solucao salina no centro de cada quadrante, 2 cm acima das sobrancelhas. Antes das injecoes,
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serd aplicada aleatoriamente uma das seguintes técnicas de diminui¢ao da dor em cada
ponto a ser injetado: anestésico topico (Dermomax®) 30 minantes da injec¢ao, crioanestesia
utilizando uma caneta gelo a 2 C° por 30 segundos, técnicade vibragao utilizando o aparelho
“Vibrata” por 30 segundos e distragdo manual utilizando um algémetro a uma pressao de

0,5kgf e sem nenhum tipo de técnica de diminuicao da dor. As injegdes serao realizadas em

uma unica sessdo. Nio havera custofinanceiro para os participantes da pesquisa, sendo
estas aplicacoes totalmente gratuitas. Entretanto, vocé ndo deve participar deste estudo

se: tiver menos de 18 anos emais de 60 anos de idade; apresentar doengas sistémicas,
doencas autoimunes, doengas neurologicas, discrasias sanguineas, estiver realizando
procedimentos estéticos na pele, e se ndo concordar em assinar o presente termo de
consentimento livre e esclarecido

Desconfortos e riscos previstos: Apesar da presente pesquisa utilizar
procedimentos minimamente invasivos, ¢ possivel que ocorram hematomas (manchas
rochas) e edema (inchago) na regido em que serd aplicada a agulha, bem como,
vermelhiddo no local das inje¢des. Se alguma destas intercorréncias ocorrer, vocé recebera
a pomada anti-flamatoria Hirudoid-500mg assim como as orientagdes de uso para tratar
esta intercorréncia que usualmente desaparece por si s6 em até 3 dias. Outros possiveis
riscos embora sejam extremamente raros de acontecer sdo: paresia/paralisia facial,
assimetria facial e risco de infe¢do por contaminantes. Para minimizar o risco de infe¢ao, as
aplicagdes serdo feitas em ambiente asséptico, utilizando instrumental estéril, assim como
seringas e agulhas estéreis. Caso ocorra um processo infecioso sera entregueas pacientes a
pomada Nebacetin 250UI/g assim como as orientagdes de uso. Para minimizar os riscos de
paresia/paralisia e assimetria facial, as aplica¢des serdo feitas levando em consideragao
referéncias anatdmicas para evitar lesionar algum tecido nervoso, elas serao realizadas 2 cm
acima das sobrancelhas para evitar lesionar estruturasnervosas adjacentes, e serdo realizadas
por um profissional treinado, experiente e especialista em Harmonizagao Orofacial. Porém,
caso ocorra a paresia/parecia ou assimetria facial, sera realizado o tratamento fisioterapico
com estimulagdo elétrica transcutanea (TENS) para estimular a musculatura facial, até
recuperacdo total da movimentacdo facial. Vocé serd o tempo todo acompanhado pela
pesquisadora e receberdorientacdes adicionais necessarias em cada caso.

Beneficios: Por participar desta pesquisa, no final da mesma, vocé recebera
gratuitamente se assim requerido, um tratamento para a estética da sua face chamado

protocoll mask, o qual ¢ um peeling suave que ajuda no rejuvenescimento facial. O material

empregado ¢ um produto seguro, nao invasivo, pode ser utilizado em todos os fototipos de



37

pele, amenizando rugas de expressdo. Também receberd uma consulta odontologica com
um exame de diagnostico completo. Ainda, vocé estara participando de um estudo
cientifico e com isso contribuindo para o aperfeigoamento das técnicas avaliadas neste
estudo.

Acompanhamento e assisténcia: Todo suporte técnico e acompanhamento durante
a pesquisa serd realizado pela Dra. Alessandra Maria Santos Athadeu, responsavel pela
pesquisa cientifica. Vocé podera entrar em contato direto com a mesmaa qualquer hora pelo
telefone (31)9979 15174.

Forma de contato com a pesquisadora: Em caso de duvidas sobre a pesquisa,
vocé podera entrar em contato com a pesquisador Dra. Alessandra Maria Santos Athadeu
(31) 99791- 5174 ou pelo email: alessandra athadeu@hotmail.com e para atendimento
deverd dirigir-se ao Consultorio Odontologico “Isadora Athadeu”, situado a Praga Padre
Fialho, n 110, centro, Matip6 -MG; telefones para contato (31) 98201-1524 ou (31) 3873-
1640. Ou ainda com o orientador da pesquisa Prof. Dr. Giancarlo De la Torre Canales pelo

telefone (19) 97141- 5148, ou pelo e-mail: giank 28@hotmail.com

Forma de contato com Comité de Etica em Pesquisa (CEP): O papel do CEP ¢
avaliar e acompanhar os aspetos ¢ticos das pesquisas envolvendo seres humanos,
protegendo os participantes em seus direito e dignidade. Em caso de diavidas, dentnciasou
reclamacées sobre sua participacdo e sobre seus direitos como participante da
pesquisa, entre em contato com o Comité Permanente de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos do Centro Universitario Inga, UNINGA (Rod. PR 317,
6114 | CEP: 87035-510 | Maringa-PR | Saida para Astorga | 44 3033-5009)

GARANTIAS AOS PARTICIPANTES:

Esclarecimentos: Vocé sera informada e esclarecida sobre os aspetos relevantes da
pesquisa, antes, durante e depois da pesquisa, mesmo se esta informagao causar sua recusa
na participagao ou sua saida da pesquisa.

Direito de recusa a participar e direito de retirada do consentimento: Vocé tem
o direito de se recusar a participar da pesquisa e de desistir e retirar o seu consentimento em
qualquer momento da pesquisa sem que isso traga qualquer penalidade ou represalias de

qualquer natureza e sem que haja prejuizo ao seu tratamento iniciado ou por iniciar.

Indenizacdo e medidas de reparacido: Nao ha previsao de indenizacdo ou de
medidas de reparo, pois ndo ha previsao de risco ou de dano pela participagdo na pesquisa,

mas vocé tem o direito de buscar indenizacdo e reparagdo se sentir prejudicado pela
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participagdo na pesquisa.

Entrega de via do TCLE: Vocé recebera uma via deste Termo assinada e rubricada
pela pesquisadora principal

CONSENTIMENTO LIVRE E FSCLARECIDO:

ApoOs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e desconfortos que estd pode acarretar,
aceito participar e declaro ter recebido uma via original deste documento rubricada em

todas as folhas e assinada ao final, pela pesquisadora e por mim:

Nome da participante:

Contato telefonico:

e-mail (opcional):

Data:_/ /

(Assinatura da participante)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboragdao do protocolo e na obtengdo deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento
a participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi
apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conformeo consentimento
dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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APENDICE 2- FICHA DE AVALIAGAO

Sunings

Centro Universitario

Numerical Rating Scale (NRS)

= Durante os procedimentos (uma escala para cada técnica)

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

» |mediatamente apds procedimentos (uma escala para cada técnica)

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA



40

Perguntas:

Imediatamente apds aplicadas as técnicas de diminui¢cao da dor:

¢ Qual técnica de diminuigdo da dor vocé preferiria se tivesse que ser
injetado novamente? Classifique elas de acordo ao nivel de preferéncia
de forma crescente do numero 1 ao numero 4.

= Anestésico topico

» Vibragao

= Crioterapia

» Distragdao Manual

¢ Qual técnica de diminuigdo da dor Ihe causou mais desconforto?
Classifique elas de acordo ao nivel de desconforto de forma crescente
do numero 1 ao numero 4.

= Anestésico topico

» Vibragao

= Crioterapia

» Distragao Manual

Apods 1 dia da aplicacao dos procedimentos:

e Observou presencga de dor, hematomas, vermelhidao, coceira ou
alguma anomalia apds os procedimentos realizados? Indique a regiao.




