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RESUMO

A dimensdo da qualidade “Seguranca do Paciente” passou a ser conhecida apds a
publicacéo do relatdério To Err is Human do Institute of Medicine, que expds as consequéncias do
cuidado inseguro. Objetivo: Identificar os eventos adversos e demais incidentes no cuidado
estético que pode ser realizado pelo Biomédico. Materiais e Métodos: Revisdo integrativa,
consultando as bases de dados Pubmed, Lilacs e Scielo nos idiomas inglés, espanhol e portugués.
Resultados: Foram selecionados 31 estudos com varios tipos de eventos adversos relacionados ao
tratamento estético: infec¢do; queimadura de pele; disfuncdo de musculo; dano que obrigou a
procura de servico de emergéncia; deformidade e dor. Conclusdo: A diversidade de eventos
adversos encontrada neste estudo mostra a necessidade do tema seguranca do paciente ser
introduzido na graduacdo do Biomédico.

Palavras-Chave: Seguranga do paciente; Estética; Eventos adversos; Revisdo integrativa
ABSTRACT

The quality dimension "Patient Safety” has been known since the publication of the
Institute of Medicine report - To Err is Human -, which exposed the consequences of unsafe care.
Objective: To identify adverse events and other incidents in the Biomedical aesthetic care.
Materials and Methods: Integrative review, consulting the Pubmed, Lilacs and Scielo databases in
English, Spanish and Portuguese. Results: We selected 31 articles with several types of adverse
events related to aesthetic treatment: infection; skin burn; muscle dysfunction; damage that forced
the search for emergency service; deformity and pain. Conclusion: The diversity of adverse events
found in this study shows the need for patient safety theme that should be introduced in biomedical
graduation.
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1 Introdugéo

O tema seguranca do paciente tornou-se conhecido a partir do ano 2000 quando foi
publicado o relatério do Institute of Medicine (IOM) To Err is Human (KOHN, 2000), baseado
em um estudo da Universidade de Harvard em hospitais de Nova York (LEAPE, 1991). Apos esta
divulgacdo o mundo passou a conhecer a magnitude dos Eventos Adversos (EA) no cuidado em
saude. Os EA, nos Estados Unidos da América (EUA) séo responsaveis por taxas de mortalidade
maior do que as atribuidas aos pacientes com AIDS, cancer de mama ou atropelamentos (KOHN,
2000).

Pesquisadores de todo mundo passaram a investigar os EA em seus paises (DE VRIES,
2008), inclusive no Brasil (MENDES, 2013) e encontraram incidéncias de EA tdo alarmantes
quanto as encontradas nos EUA. Havia uma dificuldade de comparagéo entre os estudos, mesmo
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utilizando os mesmos métodos, em funcdo dos conceitos diversos de termos utilizados, pois varias
pesquisas apontavam diferentes defini¢cGes para erro em salde e EA. Foi quando a Organizagéo
Mundial de Satde (OMS) preocupada com esta situacao, motivou-se a desenvolver a Classificacdo
Internacional de Seguranca do Paciente (International Classification for Patient Safety - ICPS).
Segundo a ICPS, o objetivo da Seguranca do Paciente é reduzir a um minimo aceitavel, o risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de satde e que o incidente é evento ou circunstancia que
poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente. O EA é o incidente que
resulta em dano ao paciente (WHO, 2009).

A OMS incentivou que cada pais desenvolvesse a sua propria estratégia para melhorar a
seguranca do paciente. No Brasil, o Ministério da Salde instituiu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), por meio da Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013
(BRASIL, 2017) que estabelece um conjunto de protocolos basicos. Esses protocolos constituem
instrumentos para construir uma pratica assistencial segura e a referéncia estd na Resolucéo de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho de 2013 da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA, 2013).

Atualmente existem bastante pesquisas nas areas de Enfermagem, Farmécia e Medicina
relacionadas a seguranca do paciente e, poucas pesquisas sobre os EA atribuidos aos cuidados em
Estética. O objetivo deste trabalho é justamente identificar esses EA e demais incidentes no
cuidado estético.

Para melhor compreensdo do texto algumas definicdes sdo necessarias: (i) seguranca do
paciente € uma das dimensdes da qualidade em satde que significa reduzir a um minimo aceitavel,
0 risco de dano desnecessario associado ao cuidado a saide (BRASIL, 2017); (ii) incidente é um
evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario ao paciente
(BRASIL, 2017); (iii) evento adverso é um incidente que resulta em dano ao paciente (BRASIL,
2017); (iv) cuidado estético realizado pelo Biomédico limita o uso de substancias e outros produtos
para fins estéticos incluindo substancias bioldgicas (toxina botulinica tipo A), substancias
utilizadas na intradermoterapia (incluindo substancias eutroficas, venotréficas e lipoliticas),
substancias classificadas como correlatos de uso injetavel conforme ANVISA, preenchimentos
dérmicos, subcutaneos e supraperiostal (excetuando-se o Polimetilmetacrilato - PMMA),
fitoterapicos, nutrientes (vitaminas, minerais, aminoacidos, bioflavonoides, enzimas e
lactobacilos).

Os cuidados estéticos realizados pelo Biomédico podem envolver a utilizagdo de lasers (de
baixa, média e alta poténcia) e outros recursos tecnologicos utilizados para fins estéticos, sejam de
natureza farmacoldgica, biotecnolégica, ou 0s que envolvam procedimentos invasivos ndo
cirurgicos para fins estéticos (BRASIL, 2014). Nesse estudo foram considerados como técnicas
desenvolvidas pelo Biomédico em estética: Laser de Didxido de Carbono (CO2), Luz Intensa
Pulsada, Toxina Botulinica, Preenchedores, Peelings Quimicos, Intradermoterapia, Skinboosters,
Medical Codes (MD Code), Blanching Thechnique, Criolipélise, Radiofrequéncia, Correntes
Elétricas, Laser de Baixa Frequéncia, Carboxiterapia. Portanto ndo foram incluidos no estudo os
procedimentos em estética que ndo sdo realizados por Biomeédicos, tais como: Cirurgia Plastica,
Tratamento com Polimetilmetacrilato, Poliacrilamida, Hidrogel, Tratamento Estético
Odontoldgico, Tratamento Estético exclusivo do Médico.

Nesse estudo pretende-se identificar os eventos adversos e demais incidentes no cuidado
estético que pode ser realizado pelo Biomédico,

2 Materiais e Métodos
Trata-se de um estudo descritivo de revisdo integrativa da literatura. Existem seis fases

nesse tipo de revisdo, de acordo com a bibliografia consultada (MENDES, 2008). A primeira
consiste na identificacdo do tema e selecdo da hipotese ou questdo de pesquisa para a elaboracéo
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da revisao integrativa. Posteriormente se estabelecem os critérios para inclusdo e exclusdo de
estudos, amostragens e busca na literatura e definem-se as informagdes a serem extraidas dos
estudos selecionados e categorizacdo dos estudos. Na quarta fase se avaliam os estudos a serem
incluidos na revisédo integrativa e depois 0s resultados sdo interpretados. Por Gltimo apresenta-se a
revisdo e a sintese do conhecimento.

Os critérios de incluséo definidos para selecdo dos materiais para anélise foram artigos que
abrangessem as técnicas permitidas e desenvolvidas pelo profissional Biomédico em tratamentos
estéticos: Se excluiram do estudo procedimentos em estética que ndo sdo realizados por
Biomedicos (critérios de exclusdo). Os procedimentos sob responsabilidade e os ndo permitidos
aos Biomédicos se encontram elencados no capitulo introducdo. Foram excluidos os estudos no
formato de cartas, editoriais, noticias, comentarios de profissionais, estudos de caso e revisoes;
sem resumo disponivel; e os publicados em outros idiomas que ndo o portugués, inglés ou
espanhol.

O periodo coberto pelo estudo foi do ano 2000 a agosto de 2017. O ano 2000 foi escolhido
em fungao da publicagdo do relatério “To Err is Human®! que desencadeou a era da seguranca do
paciente. As fontes de pesquisa foram PUBMED, Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS) e Scientific Electronic Library Online (SCIELO).

No PUBMED os descritores foram organizados com a seguinte estratégia de busca:
"dermal fillers"[All Fields] OR "hyaluronic acid"[All Fields] OR "toxin botulinum"[All Fields]
OR "chemical peeling"[All Fields] OR skinbooster[All Fields] OR (meso[All Fields] AND
("therapy”[Subheading] OR “therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR
"therapeutics"[All Fields])) OR (("Monde Dent"[Journal] OR "md"[All Fields] OR "MD"[Journal]
OR "md"[All Fields] OR "MD (Chic)"[Journal] OR "md"[All Fields]) AND (“clinical
coding"[MeSH Terms] OR (“clinical"[All Fields] AND "coding"[All Fields]) OR "clinical
coding"[All Fields] OR "code"[All Fields])) OR (blanching[All Fields] AND technique[All
Fields]) OR cryolipolysis[All Fields] OR (("radio"[MeSH Terms] OR "radio"[All Fields]) AND
("epidemiology"[Subheading] OR "epidemiology"[All Fields] OR "frequency"[All Fields] OR
"epidemiology”[MeSH Terms] OR "frequency"[All Fields])) OR ("lasers"[MeSH Terms] OR
"lasers"[All Fields] OR "laser"[All Fields]) OR carboxytherapy[All Fields] AND "adverse
events"[All Fields] OR ("esthetics"[MeSH Terms] OR "esthetics"[All Fields] OR "aesthetic"[All
Fields]) OR "cosmetic care"[All Fields] AND ("loattrfree full text"[sb] AND
("2001/01/01"[PDAT] : "2017/01/01"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms]) AND ("loattrfree
full text"[sb] AND ("2001/01/01"[PDAT] : "2017/01/01"[PDAT]) AND "humans" [MeSH
Terms]).

No SCIELO os descritores foram organizados com a seguinte estratégia de busca:
((preenchimentos OR "acido hialurénico” OR "toxina botulinica” OR "peeling quimico" OR
skinbooster OR md code OR "blanching technique™ OR criolipdlise OR carboxiterapia) (AND
complicacdes AND estética OR "cuidados estéticos™)).

No LILACS os descritores foram organizados com a seguinte estratégia de busca: ((llenado
OR "peeling quimico™ OR skinbooster OR md code OR "blanching technique” OR criolipélisis
OR radiofrecuencia OR mesoterapia OR carboxiterapia AND complicaciones OR adversos AND
estética OR "cuidados estéticos" AND (instance:"regional™) AND (db:("LILACS")).

Uma busca para selecdo dos titulos dos artigos foi realizada por dois pesquisadores de
forma independente. Através dos titulos foram selecionados os artigos para avaliacdo independente
dos resumos. Os resumos selecionados forneceram os artigos a serem lidos na integra.

Foram extraidos os dados de interesse nos artigos com base em informacfes sobre as
seguintes variaveis: (i) o autor, e ano de publicacdo do artigo e se o0 estudo teve algum conflito de
interesses; (ii) o desenho do estudo, as fontes de dados e a populagéo estudada; (iii) os tipos e a
frequéncia da ocorréncia de eventos adversos e demais incidentes.
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Artigos que por ventura ja tivessem sido de conhecimento dos autores, ou presentes em
alguma referéncia bibliogréafica, que ndo foram selecionados na busca realizada foram descritos
junto com os demais.

3 Resultados

Foram selecionados 2.544 artigos na busca realizada. Destes, 2.442 foram encontrados no
PUBMED (busca realizada em 19 de agosto de 2017); 28 encontrados no SCIELO (busca realizada
em 26 de agosto de 2017); e 74 encontrados no LILACS (busca realizada em 26 de agosto de
2017). O processo de selecdo dos artigos esta apresentado na figura 1. Dos 2.544 artigos, 10 destes
ndo tinham resumos e/ou textos completos e/ou ndo estavam nos idiomas portugués, espanhol ou
inglés e 2.537 foram selecionados para leitura dos resumos. Foram lidos resumos de 2.544 artigos
e selecionados 49 para leitura integral. Foram acrescidos mais 3 artigos incluidos independente da
revisdo. Ao final foram selecionados 52 artigos. Dos artigos lidos na integra, 21 estavam
inadequados, seja porque eram procedimentos fora da pratica do Biomédico, seja por nédo
apresentarem resultados relacionados aos incidentes, ou por outro motivo e foram extraidos dados
de 31 estudos.

Os dados dos estudos foram extraidos atendendo um conjunto de variaveis consideradas
prioritarias relacionadas abaixo e demonstrado no quadro 1:

v Autor/Ano de publicacéo;

v Objetivo do estudo/conflito de interesses;

v Desenho do estudo/fonte de dados/ populagéo estudada;

v Tipos/frequéncia de EA e demais incidentes/fatores contribuintes;

As caracteristicas de cada um dos estudos estdo detalhadas na figura 1. Muitos estudos
apresentaram dois objetivos concomitantes, como, por exemplo verificar a efetividade/eficacia e
a seguranca de um determinado procedimento. Como o objetivo deste estudo foi avaliar a
seguranca do paciente, os resultados relativos a efetividade/eficacia ndo foram detalhados.
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Artigos selecionados por titulo
(N=2.544)*

*PUBMED =2.442; SCIELO =28; LILACS =74

Artigos excluidos:
Por indisponibilidade de resumo, ou
do texto completo e/ou escrito em
outro idioma (N= 10)

A

v

Artigos selecionados por resumos
(N=2.534)

Artigos excluidos:
Resumo fora do escopo (N= 2.479)

A

Artigos incluidos independente da
revisdo (N=3)

A

v

Artigos selecionados para leitura
(N=52)

Artigos excluidos por inadequacéo
aos objetivos (N=21)

A

v

Estudos selecionados (N= 31)

Figura 1: Fluxograma do processo de selecdo dos artigos.
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O preenchimento com &cido hialurénico foi o procedimento que apareceu em maior parte
dos estudos (36%), seguido por aplicacdo de toxina botulinica (17%). Esta demonstrado na figura
2.

0%

Carboxi
7%

Laser
10%

17%

Figura 2: Nimero e percentual de procedimentos encontrados na revisio. Legenda: HA — Acido Hialurénico; TB —
Toxina Botulinica; Crio — Criolipdlise.

A maior parte dos EA foram considerados de menor gravidade e se resolveram
espontaneamente.

Na maioria dos estudos ndo houve explicitagdo dos fatores que contribuiram para
ocorréncia do EA — falta de habilidade, de assepsia, desconhecimento do protocolo, falha em
equipamentos e/ou materiais e outros motivos. Em trés estudos foi descrita a relacdo entre 0 EA e
o fator contribuinte: Uma falha, ndo especificada no texto, na seringa foi responsavel por EA no
local da injecdo em varios pacientes tratados com acido hialurénico (KOPERA, 2015); Técnica de
injecdo incorreta causou sorriso assimétrico (ASCHER, 2014); O posicionamento inapropriado da
seringa pode ocasionar saliéncias, assimetrias ou deformidades no local da injecéo (SIGNORINI,
2016);

Em onze artigos houve conflito de interesses.

Para um melhor entendimento dos incidentes em pacientes submetidos ao tratamento
buscou-se, em paralelo aos objetivos deste estudo, uma classificagdo que possibilitasse organizar
os diversos tipos de EA. Os estudos trataram de um tipo especifico de procedimento estético e
nenhum artigo trouxe classificagcbes mais gerais. Diante disso optou-se por organizar os EA nos
seguintes grandes grupos: (i) Infeccdo decorrente do cuidado estético; (ii) Queimadura de pele
decorrente do cuidado estético; (iii) Hematoma/equimose; (iv) Parestesia; (v) Alergia; (vi)
Disfuncdo de algum musculo; (vii) Deformidade decorrente do cuidado estético; (viii) Dor; (ix)
Alteracdes no local de aplicacdo; (x) Outros. No grupo “outros” foram alocados EA néo
classificados nos demais itens. No quadro 2 buscou-se classificar os EA encontrados nestes
grandes grupos relacionando-os ao procedimento realizado.
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Autor/Ano

Objetivo do estudo/ conflito
de interesses

Desenho do estudo/
Fonte de dados/ Populacéo estudada

Tipos/frequéncia de eventos adversos (EA) e
demais incidentes

(VIANA, 2011)

Verificar a eficacia do
preenchimento dos sulcos
nasojugal e palpebromalar
deprimidos com injecdo de
4cido hialurénico e analisar as
complicacOes observadas.

Estudo piloto, prospectivo com 10 pacientes do Servico de
Plastica Ocular do Departamento de Oftalmologia da
UNIFESP. Pacientes de ambos 0s sexos entre 25 e 60 anos
de idade, que trataram sulco nasojulgal e palpebromalar
deprimidos. Foi utilizado o &cido hialurénico (Restylane®,
Q-MED Brasil, Rio de Janeiro) na concentracdo de 20
mg/ml. Um observador externo validou a eficicia do
tratamento.

Todos os acontecimentos adversos, neste estudo
foram leves, passageiros, autolimitados e se
resolveram espontaneamente.

(SCHELLINI,
2006)

Conhecer as caracteristicas
dos portadores de
blefarospasmo essencial e
espasmo hemifacial, assim
COmo a resposta ao tratamento
utilizando toxina botulinica
A

Trata-se de um estudo descritivo, em que foram avaliados 34
pacientes com média de 61 anos de idade, portadores de
blefarospasmo essencial ou espasmo hemifacial, atendidos
no Servico de Plastica Ocular da Faculdade de Medicina de
Botucatu - UNESP. O tratamento empregado foi a toxina
botulinica tipo A, sendo utilizado o Botox® (100U) e
Dysport® (500U). N&o esta claro na metodologia quem
avaliou o resultado da efetividade do tratamento.

Complicacgdes foram a ptose palpebral e o desvio da
rima bucal. Diplopia, fraqueza das palpebras, disfagia
e pneumonia aspirativa (na sindrome de Meige),
fragueza na musculatura da face, vémito, edema e/ou
equimose

(KALIL, 2011)

Avaliar o grau de melhora dos
pacientes  submetidos a
aplicacio de Acido
Hialurbnico e o tempo de
permanéncia do produto.

Estudo prospectivo, aberto ndo randomizado e ndo
controlado, 20 pacientes do sexo feminino do Ambulatério
de Dermatologia do Complexo Hospitalar Santa Casa de
Porto Alegre, que apresentavam rugas superficiais no
contorno labial superior e sulco nasogeniano proeminente. O
produto utilizado foi o Perfectha derm® (Comedix Com
Produtos Médicos e Farmacéuticos, Brasil). A eficacia foi
aferida por dois investigadores, de maneira independente.

EA foram equimoses, edema, eritema, dor local e
nodulo.
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Caracterizar a seguranga e
eficicia do uso de toxina
Botulinica tipo A para tratar

Estudo comparativo duplo-cego, aleatério, placebo-
controlado, de duas doses, de toxina botulinica tipo A para

Ninguém interrompeu o estudo por causa de EA ndo
houve diferenca significativa entre os 3 grupos. N&o

(DIBERNARDO
, 2016)

eficacia de tratamento de
celulite com laser. Estudo
financiado pela Cynosure,
Inc., fabricante do produto
discutido neste artigo

57 pacientes tratados de celulite com um laser Nd: YAG de
1440 nm com uma fibra de fogo lateral e uma canula sensora
de temperatura e acompanhados durante pelo menos 1 ano.
EA foram monitorados ao longo do estudo.

(HARII, 2008) ruoas alabelares tratamento de rugas glabelares em 142 individuos japoneses. | houve Obitos, nem quaisquer EA graves. Dos 139
Esgtludg finan.ciado el Um grupo recebeu 10-U, o outro 20U de BoNTA e o terceiro | individuos, 2 desenvolveram blefaroptoses e em 12 a
Allergan, Inc P grupo placebo. EA foram monitorados ao longo do estudo. sensacdo de palpebras pesadas
Avaliar a seguranca e a

Néo ocorreram EA

(PHILIPP-
DORMSTON,
2014)

O objetivo do estudo foi
avaliar o impacto estético no
tratamento  dérmico com
preenchimento de  &cido
hialurbnico formulado com
lidocaina para aprimoramento
dos l&bios ou correcdo da
assimetria dos labios.

Este estudo foi patrocinado
pela Allergan, Inc., Irvine,
CA. A Allergan.

Estudo descreveu o resultado da aplicacdo um questionério
de satisfagdo, em 62 individuos tratados com &cido
hialurénico Juvéderm® VOLBELLA®, idade média de 39,7
em estabelecimentos de salde na Alemanha

EA relacionados ao procedimento, hematomas e
inchaco.

(KOPERA,
2015)

Avaliar a eficécia e seguranga
de Princess® VOLUME para
a corregdo de  dobras
nasolabiais. Funcionarios da
Croma-Pharma GmbH FGK
Clinical Research GmbH
participaram do estudo.

Estudo aberto multicéntrico foi realizado com 47
individuos, em trés locais na Austria, com idade entre 30 e
65 anos, que receberam preenchimento dérmico com o acido
hialurénico Princess® VOLUME em ambas as dobras
nasolabiais. A eficicia foi avaliada através da Modified
Fitzpatrick Wrinkle Scale (MFWS) e da Global Aesthetic
Improvement Scale (GAIS) em 30,90,180 e 270 dias apds o
inicio do tratamento. A avaliagdo da seguranca e
tolerabilidade do produto do estudo baseou-se em relatérios
espontaneos de EA pelos sujeitos, bem como na avaliacdo
em cada visita de estudo. A area de tratamento foi avaliada

Foram encontrados 24 EA em 15 sujeitos: EA
relacionados a desordens gerais e condi¢des no local
da aplicacdo: gripe, hematoma no local da injec&o,
inchaco local; Infecges e infestagBes: amigdalite
aguda, bronquite, nasofaringite, herpes oral;
distarbios do tecido musculoesquelético e do tecido
conjuntivo, tenossinovite, e dedo em gatilho;
distarbio do sistema reprodutivo e mamario: pélipo
uterino, hemorragia vaginal.
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para as reacOes locais pelos investigadores em visitas
agendadas.

(ONESTI, 2009)

Avaliar e comparar a eficacia

Este estudo duplo-cego, foi realizado com 68 pacientes entre
25 e 80 anos no Departamento de Dermatologia e Cirurgia
Plastica da Universidade "La Sapienza" de Roma. Estes
pacientes apresentavam dobras nasolabiais. Cada paciente
recebeu Puragen em uma dobra nasolabial e uma dose de
Captique na contralateral de modo aleatorio. A eficacia
clinica foi avaliada de forma independente.

As reacdes adversas no local da inje¢éo foram de 92%
para o Puragen e 90,3% para o Captique. Os sintomas
mais frequentes foram dor, inchaco, vermelhidéo,
prurido e escurecimento.

(LEE, 2010)

de dois preenchedores
Puragen e Captique,
juntamente com sua
tolerabilidade em  dobras
nasolabiais.

Avaliar a eficdcia da

carboxiterapia no tratamento
de adiposidades localizadas.

101 mulheres foram submetidas a terapia abdominal e regido
das coxas com didxido de carbono (CO2) infundido de forma
subcutanea nas areas sugeridas.

Ndo foram relatadas complicacBes graves da
carboxiterapia. Os EA foram menores e incluiram dor
no local da injecdo, contusdes na entrada de agulhas
e crepitacéo.

(STEVENS,
2015)

Avaliar a seguranca e eficacia
do aplicador de superficie da
criolipélise para o tratamento
de gordura nas coxas laterais.

Estudo clinico multicéntrico prospectivo, ndo randomizado,
intervencionista, com 40 individuos, dos quais 37
completaram o estudo, todos 0s 37 do sexo feminino. O local
tratado foi a &rea da coxa com a colocacdo do aplicador em
1 coxa (unilateralmente) e a coxa contralateral serviu de
controle.

Os efeitos secundérios foram transitérios e tipicos da
criolipdlise, como eritema, inchaco leve e
entorpecimento. Houve 2 relatos de eventos adversos:
1 paciente apresentou dorméncia prolongada e o
outro sofrimento durante o procedimento. N&o houve
relato de eventos adversos graves.

(INGARGIOLA,
2015)

Avaliar a eficicia, métodos,
seguranca e complicacbes da
criolipolise

Revisdo sistematica dos bancos de dados MEDLINE e
Cochrane por dois pesquisadores de forma independente,
num total de 19 artigos.

Complicagbes  comuns incluiram  eritema,
hematomas, inchaco, sensibilidade e dor. Um relato
de caso isolado de hiperplasia adiposa paradoxal apds
o tratamento.

(KLASSEN,
2016)

Descrever o desenvolvimento
e avaliacdo psicométrica de
escalas de verificacdo de
efeitos adversos para uso em
procedimentos  cosméticos
minimamente invasivos

Foi desenvolvido um instrumento para avaliar
procedimentos minimamente invasivos em estética (FACE-
Q). Este instrumento foi aplicado em 783 pacientes dos
paises EUA, Canada, Reino Unido e Franca, para demonstrar
os efeitos adversos em seu grau de gravidade. Os
procedimentos minimamente invasivos considerados neste
estudo sdo: toxina botulinica, preenchimento, tratamento de
pele e outros.

A lista de verificacdo dos efeitos adversos na pele foi
completada por 74 participantes 2,4 (DP=3,6) meses
apos o tratamento da pele (intervalo imediato a 12
meses) e a lista que verifica os efeitos adversos nos
labios foi completada por 280 participantes, avaliados
apo6s 14 dias do tratamento.

Os efeitos na pele foram: vermelhiddo, tom de pele
irregular, sensibilidade da pele, parte do rosto com
manchas, partes do rosto ndo suaves, partes do rosto
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sem sensibilidade, aperto, comichdo, partes do rosto
com aparéncia de cicatriz, sensa¢do de queimagéo.
Os efeitos adversos nos labios sdo: sensacdo de
carogos, assimétricos, parecem ter carogos, inchaco,
sensacdo de ndo naturais, engrossado, dificuldade de
sorrir, rir, mover os labios, sensacdo de labios
grandes.

(LIEW, 2016)

Avaliar a eficacia, seguranca e
longevidade de um
preenchimento de  4cido
hialurdnico na corregdo de
caracteristicas estéticas no
nariz asiatico. Estudo clinico
patrocinado pela Allergan plc,
Dublin, Irlanda.

Vinte e nove pacientes asiaticos, saudaveis, com idade igual
ou superior a 20 anos, foram submetidos ao tratamento com
preenchimento de 4cido hialurénico Juvederm® VOLUMA
para obter uma correcdo estética clinicamente significativa.
Os pacientes foram seguidos por mais de 12 meses.

Todos os eventos foram de apresentacdo leve a
moderada, com todos relacionados ao procedimento
de injecdo e ndo ao produto do estudo. Os eventos
foram: inchago, eritema, contusbes no local da
injecdo, dor, desconforto, hipoestesia, reacéo do local
da injecédo e prurido

(JIMENEZ,
2014)

Avaliar a eficicia e seguranca
de um tratamento com
dispositivo de laser de baixo
nivel, HairMax Lasercomb®,
em homens e mulheres com
perda de cabelo.

Ensaio clinico randomizado, duplamente cegos, simulado e
controlado por dispositivos, em dupla ocultagdo. Foram
selecionados 122 mulheres e 103 homens. A idade era entre
25 a 61 anos, 94,7% eram caucasianos.

Os EA relacionados ao lasercomb® incluiram pele
seca, prurido, sensibilidade ao couro cabeludo,
irritacdo e sensagdo de calor no local.

(ASCHER,
2014)

Avaliar a eficécia e seguranga
do &cido desoxicolico ATX-
101 para a reducéo de gordura
submental indesejada. Houve
reconhecimento pelos
servigos de redacdo médica
com financiamento da Bayer
HealthCare, Intendis GmbH.

O estudo foi realizado com 354 pacientes, a maioria do sexo
feminino, com idade média de 46 anos e com todos os tipos
de pele. O estudo foi dividido em grupo com o ATX-101 e
placebo.

Os EA por ATX-101 estavam relacionados ao
procedimento de injecdo. Os EA sdo: fibrose, leséo
do nervo no local da injecdo (causou sorriso
assimétrico), dor no local da injegdo, inchago,
dorméncia, hematomas e endurecimento no local
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(LEE, 2009)

Auvaliar a seguranga e eficécia
da fototermélise - laser
fracionado no tratamento de
rugas faciais nos asiaticos

O estudo foi realizado com 27 pacientes coreanos que
receberam sess0es de tratamento de fotodermdlise
fracionada, com intervalos de duas semanas, durante 3
meses. Avalia¢@es clinicas por 3 médicos cegos aos sujeitos
do estudo.

Os EA foram limitados a dor transitéria, eritema e
edema. 1 caso de hiperpigmentacdo pos-inflamatoria.

(SIGNORINI,
2016)

Grupo  multinacional e
multidisciplinar de
especialistas em medicina
cosmética convocou 0 Grupo
de Consenso de Estética
Global para avaliar as
propriedades e 0SS  USOS
clinicos dos produtos de acido
hialurbnico  Hylacross e
Vycross e  desenvolver
recomendagdes de consenso
atualizadas para complicacdes
precoces e tardias associadas
com preenchimentos de acido
hialurénico.

Um grupo de consenso de especialistas foi criado para
avaliar eventos adversos e como evita-los e trata-los
relacionados ao 4cido hialurénico.

Infarto vascular (necrose tecidual e perda de vis&o);
reacOes alérgicas; infec¢do aguda precoce; saliéncias;
assimetrias; deformidades; deslocamento do produto,
infecgBes cronicas tardias, nodulos inflamatorios,
granuloma, nédulos ndo inflamatérios.

(SUNDARAM,
2016)

Revisar as aplicagdes estéticas
de toxina botulinica do tipo A,
baseada em  evidéncias,
conceitos, recomendagdes de
CONSeNnso para uso estético e
atualizar sobre as
complicacBes

Um grupo de consenso de especialistas foi criado para
avaliar recomendacGes para uso estético e complicacfes da
toxina botulinica tipo A

Na face superior e face média: assimetria; ptose de
sobrancelha ou palpebra; enfraquecimento do frontal;
Deterioracdo da fungdo das palpebras fisiologia
ocular (enfraguecimento do orbicular dos olhos);
retragdo da  parte inferior, ptose labial
(enfraquecimento dos elevadores dos I&bios quando
se abordam as indicagBes nasais) ;atrofia

Na face inferior: assimetria; insuficiéncia motora
oral; comprometimento do S0rriso;
comprometimento muscular inferior da face; disfagia
(quando se aplica no platisma); fraqueza no pescogo
(quando se aplica no platisma); boca seca (quando se
aplica no platisma)
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Estudo de caso com 5 mulheres que trataram com aplicacéo
injetavel no tecido celular subcutdneo com 3 produtos

carboximetilcelulose (CMC)
para correcdo de linhas e
rugas faciais.

populacdo estudada era feminina e caucasiana.

Avaliar reacao facial | injetaveis diferentes: dimetilpolisiloxano  (silicone);
POVEDA, ranulomatosa através de | colageno bovino e acido polilatico, entre 2 e 16 anos antes x -
gOOG) greenchedores cosmeéticos | da agari(;éo do granulomaF.J O estudo enfatiza 0 uso destes 3 Tumefagdo facial difusa
injetaveis produtos, porém num dos casos com 4cido polilatico,
também foi administrado toxina botulinica. OBS.: apenas o
acido polilatico pode ser utilizado pelo Biomédico.
Avaliar a eficécia e seguranga
e tolerabilidade de um novo
produto de preenchimento | Estudo retrospectivo multicéntrico e aberto, realizado em
(LEONARDIS, reabsorvivel baseado em | duas clinicas privadas italianas, por 2 pesquisadores medicos | Os EA foram: contusGes, inchaco/edema, dor,
2015) polissacarideos chamado | em 350 individuos, idade média 47 anos, maioria da | vermelhiddo, eritema/inflamacdo, nédulos

(CHANG, 2015)

O objetivo deste estudo foi
avaliar e edema de palpebra
ndo alérgica apos injecdo de
toxina botulinica do tipo A.

Trata-se de um estudo de caso com apenas uma paciente de
59 anos, asiatica que recebeu doses de inje¢do da toxina
botulinica em sua testa, glabela e canto dos olhos.

Edema periorbital bilateral indolor, eritema.

Avaliar a seguranca e eficacia
do novo aplicador para o
tratamento da gordura

Estudo clinico, realizado em 10 individuos entre 33 e 56
anos, com média de 42,2 anos, todos do sexo feminino.

Os efeitos secundarios foram leves e foram limitados

Pulsada com emissdao de
ondas entre 500 e 635nm

pele Fitzpatrick pele tipo I11-V. Todos os pacientes foram
tratados com Dispositivo de Luz Intensa Pulsada que emite

(BERNSTEIN, localizada dos fl Receberam o tratamento com o novo aplicador de - h N
2014) ocalizada dos ancos com criolipélise na &rea dos flancos. O resultado foi avaliado por a0 grltema, edema, hematomas, dorméncia e
criolipélise (aplicador b PR ' ) formigamento no local do tratamento.
CoolCurve + Zelti 3 revisores médicos independentes através dos pares de fotos
Aesthetics, Inc.) g registradas antes a ap0s o tratamento.
Avaliar o tratamento para | Estudo clinico realizado com 40 pacientes japoneses, sendo
lentigos solares com | 32dosexo feminino e 8 do sexo masculino, com idade média s -
(TANAKA, - o e As complicacfes foram menores e transitorias, com
dispositivo de Luz Intensa | de 47,3 anos e de acordo com a tabela de classificacdo da ~ . ~ .
2016) leve sensacdo de queimacdo e eritema
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(Dispositivo  AcuTip 500;
Cutera, Inc., Brisbane, CA)

espectro de luz entre 500 e 635nm (AcuTip 500; Cutera, Inc.,
Brisbane, CA)

Avaliar a  pratica de

Estudo realizado na Universiti Putra Malaysia, através de
entrevista com 104 individuos do sexo feminino, com idade

Problemas de pele causado pelo uso de produtos
cosméticos: irritacdo na pele, acne, eczema, coceira,

animal e ndo animal,
modificados quimicamente

dermatologia / cirurgia plastica.

(RUSMADI, iluminacdo da pele e sintomas | entre 20 e 30 anos, que utilizavam produtos cosméticos para x 9 A
, oo . o ) . descamacdo da pele, erupcdo cutinea, foram
2015) de salde entre estudantes do | iluminacdo da pele, tais como: Limpador facial, hidratante o ~
e - . . - . . relatados, porém ndo houve relacdo entre produto e o
sexo feminino na Maldsia. facial, Toner, mascara facial anti-envelhecimento,
evento adverso.
blogueador solar e soro.
O objetivo deste estudo foi
revisar  evidéncias sobre | Estudo de revisdo bibliografica por um comité de
métodos de prevencdo e | profissionais de medicina estética, cirurgides plésticos,
gerenciamento de perda de | oftalmologistas e dermatologistas de Cingapura, convocados | Esses preenchedores causaram complicages
(LOH, 2016) visdo secundaria causado por | pela Sociedade de Medicina Estética de Cingapura. Este | vasculares (tromboembolismo), dor, eritema,
' injecBes de preenchimento, e, | estudo foi realizado para instruir profissionais de salide como | equimose e cegueira. Ndo houve relagdo entre 0 EA e
desenvolver protocolo de | evitar e tratar eventos adversos causados pelos | o tipo de preenchedor.
referéncia para profissionais | preenchedores com 4acido hialurdnico, hidroxiapatia de
que possam enfrentar esses | cdlcio, acido polilatico, entre outros.
eventos.
ReacBes adversas no local de injecdo, reacdo
. . inflamatoria, inchago, dor, sensibilidade, contusdes,
Revisar os efeitos adversos a . . . . . , e ~
X Este artigo analisou os potenciais efeitos colaterais a longo | Glceras no local da injecdo, oclusdo vascular
longo prazo associado aos . A gy . . L= : .
o prazo associados ao uso de preenchedores injetaveis de cido | causando disturbios visuais, angioedema labial,
(EDWARDS, preenchedores dérmicos de TP . . - : x )
- R hialurbnico reticulado como terapia de reposicdo em | infeccdo granulomatosa, necrose na area glabelar,
2007) &cido hialurdnico de fonte

infeccdo bacteriana, lesdes acneiformes e cisticas,
nodulos, eritema, abscessos estéreis (lesdo nodular),
endurecimento, mdaltiplos nddulos papulocisticos
eritematosos, edema
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(KILMER, 2016)

Auvaliar a seguranga e eficécia
da criolipolise para reducéo de

gordura  submental.Estudo
patrocinado  pela  Zeltiq
Aesthetics, fabricantes do

CoolSculpting System.

Estudo  multicéntrico, prospectivo, aberto e ndo
randomizado. O estudo foi realizado com 58 individuos do
sexo masculino e feminino

com idade média de 49 anos, apresentando gordura
submental acima de 1cm. A origem étnica dos individuos era
caucasiana(87%), hispanica (8%), afro-americana(2%) e
outra (3%).

Os EA: eritema, edema, entorpecimento,
hiperpigmentacdo, hematomas, dorméncia, prurido,
ternura e inchago. Destes eventos, 4 foram
relacionados com o dispositivo e/ou procedimento,
sendo o eritema, hiperpigmentacdo e a sensacdo de
plenitude nas costas da garganta devido ao inchaco.

(HUMPHREY,
2016)

Avaliar a seguranga e eficacia
do é&cido desoxicolato de
sodio para contorno
submental. Acido de
composto sintético conhecido
como ATX-101 produzido
por Kythera
Biopharmaceuticals, Inc.

O estudo foi feito através de desenvolvimento clinico em
1600 pacientes tratados com o composto sintético. As
avaliacOes dos pacientes foram de forma clinica e objetiva,
realizadas durante 12 semanas ap6s o Ultimo tratamento.
Pesquisa realizada com europeus e norte-americanos

A maioria dos EA associados a injecdo de acido
desoxicdlico, foram leves, moderados e transitorios.
Tais eventos foram: dor, inchago, hematomas,
dorméncia, eritema e induracdo. Um evento com
paresia do nervo mandibular (MMN) com duracdo
média de 47, 5 dias.

(KIM, 2014)

Criar um algoritmo de
tratamento de complicacdes
apos injecdo de
preenchimento com base no
processo de cicatrizacdo de
feridas.

Estudo de revisdo com base em experiéncia e artigos
publicados anteriormente com a finalidade de sugestdo de
um algoritmo de tratamento para ajudar a cicatrizacdo de
feridas e regeneragdo de tecidos para gerar bons resultados
estéticos com tratamento precoce em resposta aos efeitos
colaterais do preenchimento. Este estudo faz mencéo a varios
tipos de preenchedores, incluindo os permanentes e 0s ndo
permanentes.

Eritema, edema, equimose, nddulo, descoloragéo,
branqueamento, necrose da pele, infec¢do, granuloma
, Mmigracdo do produto, cicatriz hipertrofica,
telangectasia, perda de pele, assimetria

(LEONARDIS,
2010)

Avaliar, do ponto de vista
clinico, o comportamento do
hidrogel de
carboximetilcelulose
reticulado utilizado no campo
estético e seus efeitos
colaterais, de modo a verificar
a seguranga e o desempenho
do polimero ap6s injecBes
intradérmicas.

Este trabalho mostra os resultados preliminares de um estudo
clinico em curso realizado entre 2006 e 2009, realizado em
84 voluntarios saudaveis (62 do sexo feminino, 22 do sexo
masculino) entre 18 e 72 anos de Sdo Paulo e Porto Alegre,
para o tratamento de 168 dobras nasolabiais, 45 rugas
periorais e 39 volume dos labios.

Os efeitos colaterais foram analisados 15 minutos, 1 hora e
24 horas apés o tratamento em todos 0s pacientes,
especialmente aqueles que apresentam vermelhidao da area
tratada. Os pacientes foram examinados por uma analise

Cerca de um paciente em cada dez sofreu anestesia.
Um eritema leve inespecifico foi observado em
menos de 1/5 dos pacientes tratados (14 pacientes)
por injecdo com regressdo espontanea apds 1-36
horas. Nenhum granuloma apareceu cedo ou tarde
(0%). Nao houve infeccdo (0%), extrusdo (0%) ou
migracdo (0%) confirmando a possibilidade de
tratamento imediato e seguro sem testes preliminares.
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retrospectiva para sinais de eritema e edema e avaliados por
pontuacao 15 minutos, 1 hora e 24 horas apo6s a injecéo

(HOFFMANN,
2009)

Avaliar o uso do A4cido
hialurénico de 20 mg/mL para
na pratica clinica estética
atual.

Avaliacdo de 70 pacientes baseada numa visita de base e um
acompanhamento aos 14 + 7 dias pos-tratamento. Os 15
médicos fotografaram pacientes em cada visita pra verificar
os resultados estéticos e a seguranca.

Ocorreram EA em 24 pacientes. As contusdes foram
0s EA mais comuns

Fonte: Criacdo dos proprios autores.
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Quadro 2: Classificacdo dos tipos de eventos adversos decorrentes do cuidado estético, encontrados nos estudos selecionados na revisdo integrativa.

Grupos de EA

Tipos de dano

Tratamentos efetuados

Infeccéo

Infecclo aguda precoce; infeccdo cronica tardia, amigdalite aguda, bronquite, nasofaringite,
herpes oral; infec¢do granulomatosa, infecgdo bacteriana

Aplicagio de Acido Hialuronico

Queimadura

Sensacdo de queimacao

Laser Luz Intensa Pulsada

Hematoma/equimose

Eritema

Aplicacéo de carboximetilcelulose

Equimose

Aplicagdo de Toxina Botulinica

Eritema; equimose; hematoma

Aplicagio de Acido Hialurdnico

Eritema; hematoma

Criolipdlise

Hematoma; eritema

Aplicacio de Acido Desoxicélico

Eritema

Laser

Dorméncia; formigamento no local

Criolipolise

Parestesia Dorméncia; paresia do nervo mandibular (MMN) Aplicacio de Acido Desoxicolico
Anestesia Aplicacdo de carboximetilcelulose
Alergia Reac0es alérgicas Acido Hialurénico

Disfuncéo de algum
musculo

Blefaroptose; desvio da rima bucal; diplopia; fraqueza das palpebras; Sindrome de Meige;
fraqueza na musculatura da face; atrofia, insuficiéncia motora oral, comprometimento muscular
inferior da face (platisma);

Aplicacdo de Toxina Botulinica

Tenosinovite, e dedo em gatilho

Aplicacio de Acido Hialurénico

Deformidade

Assimetria, ptose de sobrancelha ou palpebra; ptose labial; comprometimento do sorriso;

Aplicacdo de Toxina Botulinica

Deformidades, saliéncia, assimetria

Aplicacio de Acido Hialurdnico

Assimetria labial

Aplicacio de Acido Desoxicolico

Alteracdes no local de
aplicacéo

Dor local Carboxiterapia
Dor local Criolipolise

Dor Dor local Aplicacéo de Acido Hialurénico
Dor local Aplicacdo de Acido Desoxicélico
Dor transitéria Laser
Dor Aplicacdo de carboximetilcelulose
Edema Aplicacdo de Toxina Botulinica

Contusdes na entrada da agulha; crepitacdo

Carboxiterapia

Sensacdo de calor no local; edema; hiperpigmentacdo pés inflamatoria

Laser

Edema; escurecimento; Ulcera no local da inje¢&o;

Aplicacio de Acido Hialurénico
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Inchago; Criolipdlise
Lesdo do nervo no local da injeco, inchaco; endurecimento no local Aplicacdo de Acido Desoxicolico
Tumefacdo facial difusa Aplicacao de Acido Polilatico
Contusoes no local; inchago, edema, vermelhidao; nédulos, inflamagao Aplicacdo de carboximetilcelulose

Sensacdo de palpebras pesadas; vomito; enfraquecimento do frontal, enfraquecimento orbicular
do olho; retragdo da parte inferior do labio; fraqueza no pescogo, boca seca

Pele seca; prurido, sensibilidade ao couro cabeludo; irritacdo Laser
Prurido; contusdes; desconforto; reacdo do local de injecdo; perda de sensibilidade; infarto
vascular (necrose tecidual e perda de visao); deslocamento do produto; nédulo inflamatério;
granuloma, polipo uterino, hemorragia vaginal, ocluséo vascular causando distdrbio visual; Aplicacgio de Acido Hialurdnico
angioedema labial; necrose da area glabelar; lesdes acneiformes e cisticas; multiplos nddulos
papulocisticos.

Entorpecimento, sensibilidade; sofrimento, hiperplasia adiposa paradoxal Criolipolise

Fibrose; Aplicacio de Acido Desoxicolico

Fonte: Criacdo dos prdprios autores.

Aplicagdo de Toxina Botulinica

Outros
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4 Concluséo

A questdo de pesquisa desse estudo foi: O cuidado estético realizado pelo Biomédico pode
causar dano ao paciente?

A profuséo de estudos mostra que o cuidado estético, por mais que pareca inofensivo, pode
causar varios tipos de incidentes ao paciente, inclusive com danos — os EA. Entretanto os estudos
avaliaram EA para tipos especificos de tratamento estético e ndo existem estudos sobre os riscos
para o conjunto de tratamentos estéticos. Foi necessario criar uma classificagdo para organizar 0s
diversos tipos de EA em grandes grupos para permitir um melhor entendimento geral do quadro.

Essa revisdo demonstra, por outro lado, que os Biomédicos devem ser capacitados sobre
seguranca do paciente no tratamento estético no periodo de sua graduacdo, 0 que poderia evitar
muitos danos ao paciente no futuro.
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