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RESUMO

Os bioestimuladores de colageno sdo materiais utilizados na Harmonizacdo Orofacial que
geram resultados de rejuvenescimento facial pela melhora dos contornos suavizacgéo das rugas
ocasionadas pelo processo de envelhecimento. Como esses resultados sdo subjetivos
resolvemos avaliar a aceitabilidade e reprodutibilidade de um questionario de autopercepcao da
estética que pode passar a ser utilizado para mensurar resultados obtidos apds procedimentos
estéticos. Dessa forma, associamos dois estudos que se complementam, um de avaliacdo da
escala FACE-Q SFAOS e outro de avaliagdo de um material a base de policaprolactona na
colagénese. O FACE-Q SFAOQOS é um questionario para o paciente composto por dez itens que
avaliam a percepcdo atual da aparéncia facial quanto a simetria, harmonia, proporcéo, frescor
ou vitalidade e autopercepc¢édo da aparéncia e podem ser importantes para orientar demandas em
HOF (harmonizacdo orofacial). Nosso objetivo foi validar a escala FACE-Q SFAQOS com
profissionais que trabalham com HOF foi verificar sua aceitacdo para uso na pratica clinica. 25
especialistas em HFO foram submetidos & avaliacdo da escala FACE-Q SFAOS e do novo
modelo de aceitabilidade de tecnologia (TAM). A validade interna foi medida por meio do
coeficiente a de Cronbach. Ambas as escalas foram associadas com experiéncia clinica e
utilidade percebida por meio da correlacdo de Spearman e testes exatos ou qui-quadrado de
Fisher (SPSS 20,0, p70 = 64%). Os escores médios do FACE-Q SFAQS foram 64,00+17,03 e
o TAM foi 74,60£20,66. Profissionais com +2 anos de experiéncia (p=0,032) que acreditam
que a escala é util para avaliacdo do preenchimento labial (p=0,017) demonstraram maior
aceitacdo. O numero de indicacGes da escala correlacionou-se diretamente com maiores niveis
de aceitagéo (p=0,002, r=0,594). Assim, a escala FACE-Q SFAOS tem boa reprodutibilidade e
aceitacdo entre os especialistas em HOF; no entanto, a aceitabilidade mostrou-se dependente
da usabilidade percebida. Um novo estimulador de colageno biodegradavel, Ellansé ® (Sinclair
Pharmaceuticals, Londres, Reino Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos esta
agora disponivel. Este produto Unico é composto por microesferas de um totalmente bio-
polimero reabsorvivel, policaprolactona (PCL), em uma solucdo aquosa de gel de
carboximetilcelulose (CMC). Uma caracteristica importante deste estimulador baseado em PCL
é sua capacidade de estimular a sintese de novo colageno. Enguanto o carreador do gel CMC é
gradualmente reabsorvido pelos macro6fagos em 6-8 semanas, as microesferas PCL estimulam
a neocolagénese. Sendo assim o objetivo do presente trabalho foi avaliar o percentual de

inducdo de neocolagénese do preenchedor a base de PCL em diversas diluicdes com anestésico



e soro fisioldgico. Para isso, utilizamos 150 camundongos da linhagem Swiss (Mus musculus)
machos, entre quatro e seis semanas e foi aplicado diferentes materiais na regido subcutanea do
dorso, onde cada grupo de 30 camundongos recebeu 0,1 ml de solucdo salina contendo 5% de
anestésico local (solucdo diluente) 0,1 ml de Ellansé® sem nenhuma dilui¢do;0,1 ml de
Ellansé® com concentracdo de 50%, 66% e 83%. Foi avaliada a neocolagénese 15, 30 e 60 dias
apos a administracdo do material. Apds a eutanasia foi removido o dorso. Os dorsos foram
excisados cirurgicamente e fixados em solugcdo de formol neutro a 10% por 24h e depois
seguiram para processamento histolégico. Foi avaliado por exames histoquimicos a quantidade
de coldgeno formado nas diferentes dilui¢des. Kruskal-Wallis/Dunn foram utilizados para
analise estatistica e os resultados foram expressos como os valores médios + SE (erro padrao).
Para comparacdes multiplas de dados paramétricos, foi realizada uma anélise de variancia
(ANOVA, unidirecional ou bidirecional), com o teste post hoc de Bonferroni. Foi observado
que a policaprolactona € hidrofdbica, entdo perde suas propriedades de 9 bioestimulo de
colageno ao ser incorporada quantidade de solucdo de dilui¢do superior a 20% do volume da

seringa de Ellansé.

Palavras- Chaves: Estética; Odontologia; Pesquisas e Questionarios; Estudo de Validacao;
Polycaprolactone; Bioestimuladores de coladgeno; Ellanse; neocolagénese; acido poli-I-latico;
dermal fillers;



ABSTRACT

Collagen biostimulators are materials used in Orofacial Harmonization that generate facial
rejuvenation results by improving contours and smoothing wrinkles caused by the aging
process. As these results are subjective, we decided to evaluate the acceptability and
reproducibility of a self-perception of aesthetics questionnaire that can be used to measure
results obtained after aesthetic procedures. In this way, we associated two studies that
complement each other, one evaluating the FACE-Q SFAOS scale and the other evaluating a
material based on polycaprolactone in collagenesis. The FACE-Q SFAOS is a patient
questionnaire consisting of ten items that assess the current perception of facial appearance in
terms of symmetry, harmony, proportion, freshness or vitality and self-perception of
appearance and may be important to guide demands in HOF (orofacial harmonization ). Our
objective was to validate the FACE-Q SFAOS scale with professionals working with HOF and
to verify its acceptance for use in clinical practice. 25 HFO specialists were evaluated using the
FACE-Q SFAOS scale and the new technology acceptability model (TAM). Internal validity
was measured using Cronbach's o coefficient. Both scales were associated with clinical
experience and perceived usefulness using Spearman’s correlation and Fisher's exact or chi-
square tests (SPSS 20.0, p70 = 64%). Mean FACE-Q SFAOS scores were 64.00+17.03 and
TAM was 74.60+20.66. Professionals with +2 years of experience (p=0.032) who believe that
the scale is useful for evaluating lip filling (p=0.017) showed greater acceptance. The number
of indications on the scale was directly correlated with higher levels of acceptance (p=0.002,
r=0.594). Thus, the FACE-Q SFAQS scale has good reproducibility and acceptance among
HOF specialists; however, acceptability proved to be dependent on perceived usability. A new
biodegradable collagen stimulator, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals, London, UK), which
combines durability and immediate results is now available. This unique product is composed
of microspheres of a fully resorbable bio-polymer, polycaprolactone (PCL), in an agueous
solution of carboxymethylcellulose (CMC) gel. An important feature of this PCL-based
stimulator is its ability to stimulate new collagen synthesis. While the CMC gel carrier is
gradually reabsorbed by macrophages over 6-8 weeks, PCL microspheres stimulate
neocollagenesis. Therefore, the objective of the present study was to evaluate the percentage of
neocollagenesis induction of the PCL-based filler in different dilutions with anesthetic and
saline solution. For this, we used 150 male Swiss mice (Mus musculus), between four and six

weeks and different materials were applied in the subcutaneous region of the back, where each



group of 30 mice received 0.1 ml of saline solution containing 5% of anesthetic local (diluting
solution) 0.1 ml of Ellansé® without any dilution; 0.1 ml of Ellansé® with a concentration of
50%, 66% and 83%. Neocollagenesis was evaluated 15, 30 and 60 days after material
administration. After euthanasia, the back was removed. The dorsums were surgically excised
and fixed in a 10% neutral formalin solution for 24 hours and then sent for histological
processing. The amount of collagen formed in the different dilutions was evaluated by
histochemical tests. Kruskal-Wallis/Dunn were used for statistical analysis and results were
expressed as mean values = SE (standard error). For multiple comparisons of parametric data,
an analysis of variance (ANOVA, one-way or two-way) was performed using the Bonferroni
post hoc test. It was observed that polycaprolactone is hydrophobic, so it loses its properties of
collagen biostimulation when a dilution solution amount greater than 20% of the volume of the

Ellansé syringe is incorporated.

Keywords: Esthetics; Dentistry; Surveys and Questionnaires; Validation Study;
Polycaprolactone; Collagen biostimulators; Ellanse; neocollagenesis; poly-I-lactic acid; dermal
fillers
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1. INTRODUCAO GERAL

Até os anos 90, o conceito de rejuvenescimento facial era limitado a uma visao
bidimensional, e a abordagem era focada na reducéo de rugas e sulcos. Com o aprimoramento
do conhecimento anatdémico da face, esse conceito foi expandido e agora abrange uma viséo
tridimensional, que reconhece como sinais de envelhecimento ndo s6 a perda da textura cutanea
e as rugas de expressdo, mas também as perdas volumétricas secundarias a remodelacao 6ssea
e a redistribuicdo da gordura facial. Assim, uma abordagem que reconheca o equilibrio entre as
varias estruturas faciais, respeitando sexo, etnia e objetivos de cada paciente, permite resultados
mais naturais e harmoniosos no tratamento. Atualmente, estdo disponiveis diversos produtos e

estratégias terapéuticas para rejuvenescimento facial (PARADA et al. 2017).

E inquestionavel o papel relevante que a estética facial exerce na autoestima e insercéo
na vida social dos individuos. Desde 2000, houve um aumento de 144% nos procedimentos
estéticos minimamente invasivos, estimulando a imersdo da profissdo odontoldgica na
realizacdo desse tipo de procedimento (BALLIN, BRANDT, CAZZANIGA, 2015).

Nesse contexto, a odontologia tem se mostrado cada vez mais a frente do processo
estético da face, realizando analises faciais, definindo proporc¢des, volume, aparéncia, simetria
e malformacdes por meio de exames de imagem e fotografias (MENDOZA CORBETTO,
2004). Com essa imersdo, recentemente, o Conselho Federal de Odontologia, por meio da
resolugdo 198/2019, reconheceu a Harmonizacdo Orofacial (HOF) como especialidade
odontoldgica regulamentando os procedimentos estéticos que os cirurgides-dentistas podem

realizar na face.

Embora os dentistas tenham avancado significativamente na harmonizacéo orofacial, 0s
métodos de avaliacdo das demandas estéticas ainda sdo amplamente baseados na autopercep¢édo
do paciente e na experiéncia clinica do profissional, que utiliza ferramentas numéricas e
proporcdes aureas para obter uma face harmoniosa (REIS et al. 2006). Alguns instrumentos
tém sido utilizados para medir a satisfagdo com a imagem corporal e como ela impacta nas
relagBes sociais (FERREIRA, DE MAGALHAES LEITE, 2002; AMARAL et al. 2013). Esses
instrumentos podem ser usados ndo apenas em pesquisas, mas podem se tornar parametros
importantes para orientar o tratamento. Recentemente, um instrumento para analisar a
autopercepcao da estética facial foi validado em portugués brasileiro em uma amostra de
pacientes que necessitam de rinoplastia, a Escala FACE-Q de Satisfacdo com Aparéncia Geral



da Face (FACE-Q SFAOS) (GAMA et al. 2020). O objetivo inicial dessa escala é mensurar a
autopercepcao da estética facial em otorrinolaringologia, podendo ser importante para orientar
demandas em HOF. No entanto, é imprescindivel avaliar se a adaptacdo transcultural é
adequada para outras classes profissionais, como a odontolégica, pois 0s instrumentos precisam
ser iguais entre a lingua original e a de chegada, tempo e contexto para diminuir as barreiras na
hora de fazer uma comparacdo direta entre os dois profissionais classes (GJERSING,
CAPLEHORN, CLAUSEN, 2010).

O conhecimento da relacdo entre as varias camadas da pele, principalmente derme e
hipoderme, e das mudancas que elas sofrem durante o envelhecimento é fundamental para a
compreensdo da flacidez cutanea, do mecanismo de acdo e das indicacdes dos diferentes
materiais bioestimuladores de coldgeno hoje disponiveis. Embora as principais queixas que
levam o paciente a procurar o tratamento sejam rugas e sulcos, é importante considerar que
essas alteragOes sdo resultado da lenta e progressiva mudanca que se instala em todas as
estruturas da face (PARADA et al. 2017).

O uso de materiais para preenchimento de tecidos moles aumentou dramaticamente nas
Gltimas décadas progressivamente, suplantando a cirurgia, como resultado da melhoria da
seguranca e eficacia desses materiais, 0 curto tempo de recuperagdo e 0s menores custos de
tratamento. Diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: néo
biodegradaveis (por exemplo, polimetil metacrilato [PMMAY]) e produtos biodegradaveis (por
exemplo, acido hialurdnico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geracao de produtos
biodegradaveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de calcio (CaHA) e acido
poli- L- lactico (PLLA), ambos 0s quais possuem propriedades bioestimuladoras. No entanto,
CaHA carece de resultados de longa duragdo e o PLLA nédo tem efeito imediato (LOUARN,
BUTHIAU, 2007).

A associacao desses dois artigos que descreveremos a seguir tem total relevancia quando
trabalhamos com estética e principalmente com bioestimuladores de colédgeno, onde a
percepcdo do paciente através de um questiondrio é muito importante para avaliacdo dos

resultados.



2. OBJETIVOS

2.1.0Dbjetivo geral

Revalidar um questionario de autopercepcdo da estética facial com especialistas de
harmonizagdo orofacial em odontologia e analisar histoquimicamente a eficacia um material a

base policaprolactona na colagénese in vivo.

2.2.0Dbjetivos especificos

e Avaliar a reprotubilidade e validade interna do FACE-Q SFAOS em uma amostra de
cirurgides dentistas especializados em harmonizacao orofacial.

e Analisar a aceitabilidade da ferramenta FACE-Q SFAQS por parte de amostra de cirurgides
dentistas especializados em harmonizacédo orofacial.

e Avaliar a influéncia de diferentes diluicbes de um preenchedor a base de policaprolactona
(Ellansé®) na quantidade de colageno depositado no dorso de ratos.

e Avaliar a influéncia de diferentes diluicbes de um preenchedor a base de policaprolactona
(Ellanse®) na imunoexpressdo para alfa actina de musculo liso.



3. CAPITULO 1: Revalidagio de um questionario de autopercepcio da estética facial

FACE-Q SFAOQOS para o uso na Harmonizacgao Orofacial

RESUMO

O FACE-Q SFAOS é um instrumento desenvolvido para procedimentos faciais estéticos e
validado em pacientes submetidos & rinoplastia. E um questionario para o paciente composto
por dez itens que avaliam a percepcdo atual da aparéncia facial quanto a simetria, harmonia,
proporcado, frescor ou vitalidade e autopercepcdo da aparéncia e podem ser importantes para
orientar demandas em HOF (harmonizacdo orofacial). Nosso objetivo foi validar a escala
FACE-Q SFAQOS com profissionais que trabalham com HOF é verificar sua aceitacdo para uso
na pratica clinica. 25 especialistas em HFO foram submetidos a avaliagdo da escala FACE-Q
SFAOS e do novo modelo de aceitabilidade de tecnologia (TAM). A validade interna foi
medida por meio do coeficiente o de Cronbach. Ambas as escalas foram associadas com
experiéncia clinica e utilidade percebida por meio da correlacdo de Spearman e testes exatos ou
qui-quadrado de Fisher (SPSS 20,0, p<0,05). As escalas FACE-Q SFAOS (0=0,927) e TAM
(0=0,941) demonstraram boa validade interna, sendo que a maioria dos profissionais
demonstrou boa aceitacdo (TAM>70 = 64%). Os escores médios do FACE-Q SFAOS foram
64,00+17,03 e 0 TAM foi 74,60+20,66. Profissionais com +2 anos de experiéncia (p=0,032)
que acreditam que a escala € util para avaliagdo do preenchimento labial (p=0,017)
demonstraram maior aceitacdo. O numero de indicac6es da escala correlacionou-se diretamente
com maiores niveis de aceitacdo (p=0,002, r=0,594). Assim, a escala FACE-Q SFAOS tem boa
reprodutibilidade e aceitacdo entre os especialistas em HOF; no entanto, a aceitabilidade

mostrou-se dependente da usabilidade percebida.

Palavras chaves (DeCS): Estética; Odontologia; Pesquisas e Questionarios; Estudo de

Validagéo



ABSTRACT

The FACE-Q SFAOS is an instrument developed for aesthetic facial procedures and validated
in patients undergoing rhinoplasty. It consists of ten items that assess the current perception of
facial appearance regarding symmetry, harmony, proportion, freshness or vitality, and self-
perception of appearance and may be important to guide demands in HOF(orofacial
harmonization). We aimed to validate the FACE-Q SFAQS scale with professionals working
with HOF and verify its acceptance for use in clinical practice. 25 HOF specialists were
submitted to evaluate the FACE-Q SFAOS scale and the new technology acceptability model
(TAM). Internal validity was measured using Cronbach's a coefficient. Both scales were
associated with clinical experience and perceived usefulness using Spearman's correlation and
Fisher's exact or chi-square tests (SPSS 20.0, p<0.05). The FACE-Q SFAOS (¢=0.927) and
TAM (0=0.941) scales demonstrated good internal validity, and most professionals
demonstrated good acceptance (TAM>70 = 64%). The mean FACE-Q SFAOS scores were
64.00+17.03, and TAM was 74.60£20.66. Practitioners with +2 years of experience (p=0.032)
who believe the scale is useful for lip filler evaluation (p=0.017) demonstrated greater
acceptance. The number of indications of the scale was directly correlated with higher levels of
acceptance (p=0.002, r=0.594). Thus, the FACE-Q SFAOQOS scale has good reproducibility and
acceptance among HOF specialists; however, acceptability was shown to be dependent on

perceived usability.

Keywords (MesH): Esthetics; Dentistry; Surveys and Questionnaires; Validation Study



INTRODUCAO

E inquestionavel o papel relevante que a estética facial exerce na autoestima e insercéo
na vida social dos individuos. Desde 2000, houve um aumento de 144% nos procedimentos
estéticos minimamente invasivos, estimulando a imersdo da profissdo odontoldgica na

realizacdo desse tipo de procedimento. (BALLIN et al. 2015)

Nesse contexto, a odontologia tem se mostrado cada vez mais a frente do processo
estético da face, realizando analises faciais, definindo proporcdes, volume, aparéncia, simetria
e malformacdes por meio de exames de imagem e fotografias (MENDOZA CORBETTO,
2004). Com essa imersdo, recentemente, o Conselho Federal de Odontologia, por meio da
resolucdo 198/2019, reconheceu a Harmonizacdo Orofacial (HOF) como especialidade
odontoldgica regulamentando os procedimentos estéticos que os cirurgides-dentistas podem

realizar na face.

Embora os dentistas tenham avancado significativamente na harmonizacao orofacial, 0s
métodos de avaliacdo das demandas estéticas ainda sdo amplamente baseados na autopercep¢édo
do paciente e na experiéncia clinica do profissional, que utiliza ferramentas numéricas e
proporcdes aureas para obter uma face harmoniosa (REIS et al. 2006). Alguns instrumentos
tém sido utilizados para medir a satisfagdo com a imagem corporal (e como ela impacta nas
relacdes sociais (FERREIRA, 2002; AMARAL, 2013). Esses instrumentos podem ser usados
ndo apenas em pesquisas, mas podem se tornar pardmetros importantes para orientar o
tratamento. Recentemente, um instrumento para analisar a autopercepcao da estética facial foi
validado em portugués brasileiro em uma amostra de pacientes que necessitam de rinoplastia,
a Escala FACE-Q de Satisfagdo com Aparéncia Geral da Face (FACE-Q SFAQS) (GAMA et
al. 2013). O objetivo inicial dessa escala é mensurar a autopercep¢do da estética facial em
otorrinolaringologia, podendo ser importante para orientar demandas em HOF. No entanto, é
imprescindivel avaliar se a adaptacdo transcultural é adequada para outras classes profissionais,
como a odontoldgica, pois 0s instrumentos precisam ser iguais entre a lingua original e a de
chegada, tempo e contexto para diminuir as barreiras na hora de fazer uma comparacao direta

entre os dois profissionais classes. (GJERSING et al. 2010).

O FACE-Q SFAOS é um instrumento desenvolvido por Klassen et al. (2010) e avaliado
psicometricamente por Pusic et al. (2013). E composto por dez itens que avaliam a percepcao

atual da aparéncia facial quanto a simetria, harmonia, propor¢do, frescor ou vitalidade,



aparéncia ao longo do tempo (como aparéncia facial descansada), aparéncia ao final do dia,
aparéncia ao acordar, sua aparéncia na luz mais forte e a imagem de si mesmo e do perfil de
outra pessoa (GAMA et al. 2020). Ainda assim, por se tratar de uma demanda altamente
subjetiva, as vezes é dificil para os pacientes ou para os proprios dentistas identificar as
demandas mais adequadas para cada caso. Como a importancia da autopercepc¢do da estética
facial pode ser determinante no direcionamento do tratamento, o uso de instrumentos adequados
para essa mensuracdo pode subsidiar o direcionamento das demandas estéticas faciais. Assim,
este estudo tem como objetivo validar o questionario de andlise de autopercepg¢do de estética
facial FACE-Q SFAOS em uma amostra de profissionais que atuam diretamente com demandas

estéticas faciais.

MATERIAIS E METODOS

Desenho do estudo, ética e populacéo estudada

Este estudo transversal observacional, que envolveu a opinido anonima de profissionais
de odontologia especialistas e ndo especialistas em HOF, seguiu as normas da Resolucdo
510/16. O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica da Universidade, seguindo as diretrizes
brasileiras para pesquisas envolvendo seres humanos, conforme estabelecido na Resolucéo
466/12 (protocolo: 4.451.163).

Um questionario online foi aplicado usando o Google® Forms. A pesquisa foi
promovida entre profissionais de odontologia e especialistas em harmonizacao facial pelo
Instagram, Facebook e Whatsapp (MORAES et al. 2021). Como critério de inclusdo, os
dentistas s6 foram incluidos se respondessem sim ao primeiro item do questionario ap6s a
leitura do termo de consentimento livre e esclarecido: “Vocé deseja participar deste estudo?”
(Sim ou N&o). Foram excluidos os profissionais que ndo preencheram completamente um dos

questionarios.



Calculo amostral

O tamanho da amostra foi dimensionado com base no estudo de BUJANG, OMAR,
BAHARUM (2018) que descreveu um método pratico para estimar a amostra no questionario
e estudos de validacdo de constructo. Este método de calculo do tamanho da amostra é baseado
no namero de itens do questionario e na diferenca entre uma validade interna pobre e ideal. O
FACE-Q SFAOS apresenta dez itens e como sugerido por BUJANG, OMAR, BAHARUM
(2018) adotamos uma validade interna pobre e ideal de 30% e 80%, respectivamente, estimando
necessario avaliar 25 profissionais para obter uma amostra que rejeite com poder de 80% e 95%
de confianca na hipdtese alternativa de nosso estudo.

Instrumentos da pesquisa

O questionario foi elaborado com dois blocos de perguntas: o bloco 1 continha a versédo
brasileira do FACE-Q Satisfaction with Facial Appearance Scale (FACE-Q SFAOS) e a versao
brasileira do Modelo de Aceitagdo de Tecnologia (TAM). As escalas FACE-Q SFAOS e TAM

e 0 bloco 2 continham perfis profissionais e sugestfes para indicar FACE-Q SFAOS.

O FACE-Q SFAOS é um instrumento desenvolvido por Klassen et al. (2010) e avaliado
psicometricamente por Pusic et al. (2013) e recentemente validado para o portugués brasileiro
por Gama et al. (2020). E composto por dez itens que avaliam a percepgo atual da aparéncia
facial em relacdo a simetria, harmonia, proporgéo, frescor ou vitalidade, aparéncia ao longo do
tempo (como aparéncia facial descansada), aparéncia ao final do dia, aparéncia ao acordar, sua
aparéncia na frente da luz mais forte e a imagem de vocé e do perfil de outra pessoa (vista lateral
ou contorno). Os itens possuem quatro opgdes de resposta em uma escala ascendente do tipo
Likert de 4 pontos (muito insatisfeito, um pouco insatisfeito, um pouco satisfeito e muito
satisfeito), que geram escores que variam de 10 a 40 e sdo somados para um escore total que

varia de 0 a 100 relacionados ao nivel de satisfacdo com a propria imagem facial.

Acessamos 0 FACE-Q SFAQOS adaptado culturalmente por Gama et al (2020)° Os
autores aplicaram a escala em 20 pacientes. Os pacientes foram solicitados a explicar cada
pergunta com suas proprias palavras e sugerir mudangas em sua formulacdo (adaptacdo da
pergunta). As entrevistas foram realizadas face a face. Todos os pacientes entenderam que 0s
itens da escala estavam relacionados a preocupacdes e niveis de satisfacdo com sua aparéncia
facial, indicando assim a validade de face da escala nesta fase (analisar se o instrumento mede

0 que se propde a medir, ou se os itens ndo oferecem resisténcia) e validade de conteldo



(definida como o grau em que cada item é relevante para medir o contetido da populagdo-alvo).
A versdo final foi obtida quando os pacientes ndo tiveram mais duvidas e a equipe

multidisciplinar chegou a um consenso e foi a versao integralmente utilizada neste estudo.

Esta versdo adaptada transculturalmente publicada anteriormente em portugués do
Brasil foi obtida do banco de dados original do Programa de Pés-Graduacdo em Cirurgia
Translacional da Universidade Federal de Sdo Paulo. Ndo realizamos nenhuma alteracéo
adicional. (GAMA, Jose Teixeira, 2018, 2020)

Além disso, considerando que qualquer nova ferramenta pode apresentar resisténcia a
sua implementacédo, sendo a aceitacdo fundamental para sua implementacdo (MATHIESON,
PEACOCK, CHIN, 2001), avaliamos a aceitacdo por meio do instrumento utilizando o Modelo
de Aceitacdo de Tecnologia (TAM). O questionario de aceitagdo de tecnologia é uma
ferramenta desenvolvida por Davis que permite quantificar o grau de utilidade percebido pelos
usuarios de uma determinada aplicacdo (Davis's Technology Acceptance Model - TAM). Esse
modelo consiste em um questionario com quatro itens com cinco opgGes de respostas dispostas
em forma de escala do tipo Likert, sendo a soma das quatro respostas multiplicada por 5 para
obter o escore final, que pode variar de 0 a 10.015. 0 FACE-Q SFAQS, néo realizamos nenhuma
alteracdo adicional.

O bloco 2 (dados do perfil do aluno) foi desenvolvido em uma abordagem de 4 etapas
para selecionar itens (JOHNSTON et al. 2003). Primeiramente, uma revisdo tematica de
questionarios avaliando perfis de estudo em e-learning foi acessada para entender os itens
importantes para investigar esse perfil (BALLIN, BRANDT, CAZZANIGA, 2015; MUNOZ et
al. 2019; GADHIA, WALMSLEY, 2009; STOJANOVIC, MAJDIC, 2019). Em segundo lugar,
a experiéncia docente elaborou um questionério estruturado com base nas informacdes descritas
anteriormente. Em terceiro lugar, trés especialistas avaliaram os itens, um doutor em educacéo
em saude, um doutor em bioestatistica e um especialista em harmonizacdo facial. Em quarto
lugar, foram feitas pequenas correcdes na disposic¢ao dos itens (objetivacdo das respostas) com
base nas sugestdes dos trés especialistas e langados os questionarios. Esse processo foi feito em
sete dias (um processo por dia) para minimizar o viés de fadiga, e as reunides foram por

videoconferéncia devido ao contexto da pandemia do COVID-109.
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Analise estatistica

Os dados dos questionarios preenchidos foram exportados para uma planilha do
Microsoft Excel por meio do comando “Ver respostas em planilhas” do Google Forms®, e
posteriormente codificados e analisados no software Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versao 20.0 em Windows (p< 0,05).

As pontuacgdes do FACE-Q SFAOS e TAM foram convertidas para uma escala linear
de 0 a 100. As medias e desvios padréo foram calculados, juntamente com os valores de alfa de
Cronbach geral e alfa de Cronbach excluindo cada item, e a correlagdo de cada item foi
analisado com os escores globais de cada escala (testes de correlagdo de postos de Spearman).

Posteriormente, os escores FACE-Q SFAQS e TAM de cada aluno foram classificados
como insatisfeito/incerto para escores de 0 a 70 e satisfeito para escores de 70 a 10020. O teste
qui-quadrado foi usado para associar as duas categorias (baixo/moderado (0- 70) e alta (70-
100)) de FACE-Q SFAOS e TAM com todos 0s outros itens do questionario.

RESULTADOS

Perfil dos profissionais que avaliaram a aceitabilidade da escala FACE-Q SFAQOS para

uso em harmonizagéo orofacial

A maioria dos profissionais erla do sexo feminino (n=23, 92,0%), tinha até 35 anos
(n=13, 52,0%) e atuava em consultorio particular (n=22, 88,0%). Apenas 11 (44,0%) relataram
ja ter especializacdo em harmonizacdo facial, sendo que a maioria afirmou estar em processo
de especializacdo em harmonizacéo facial (n=15, 60,0%). A maioria dos profissionais também
é especialista em ortodontia (n=11, 44,0%) e realiza entre um e dois procedimentos de

harmonizacao facial por semana (n=8, 32,0%) (Tabela 1).



Tabela 1 - Perfil profissional dos cirurgies-dentistas que atuam com harmonizacdo facial em

odontologia e avaliam a escala FACE-Q SFAOS.

n (%)
Total 25
Sexo
Feminino 23 (92.0%)
Masculino 2 (8.0%)
Idade
Até 35 anos de idade 13 (52.0%)

>35 anos de idade
Performance profissional
Setor privado

12 (48.0%)

22 (88.0%)

Atencdo secundario 2 (8.0%)
Ensino de p6s-graduacédo 4 (16.0%)
Ensino Superior 2 (8.0%)
Especialistas em harmonizag&o facial 11 (44.0%)
Tempo como especialista em harmonizacao facial
Especializagdo em andamento 15 (60.0%)
Até 2 anos 7 (28.0%)
>2 anos 3 (12.0%)
Outras especializacdes
Ortodontia 11 (44.0%)
Implante 6 (24.0%)
Dentistica 6 (24.0%)
Ortopedia funcional dos maxilares 5 (20.0%)
Protese 2 (8.0%)
Disfuncéo temporomandibular (DTM) 2 (8.0%)
Cirurgia e Traumatologia Buco-Maxilo Facial (TBMF) 2 (8.0%)
Endodontia 1 (4.0%)
Radiologia dental 1 (4.0%)
Periodontia 1 (4.0%)
Odontogeriatria 1 (4.0%)
Saulde coletiva 1 (4.0%)
Rotina semanal de procedimentos em harmonizagéo facial
Menos de 1 por semana 5 (20.0%)
1 ou 2 procedimentos por semana 8 (32.0%)
3 a 6 procedimentos por semana 6 (24.0%)
7 ou mais procedimentos por semana 6 (24.0%)
TAM
0a70% 8 (36.0%)
>70% 17 (64.0%)
(n, %).

Validacao profissional e aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS

A aplicacdo da escala FACE-Q SFAOS em 25 dentistas que trabalham com

harmonizacdo facial demonstrou excelente consisténcia interna (alfa de Cronbach = 0,927).
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Todos os itens apresentaram boa consisténcia interna, e a remocao dos outliers reduziu os
valores de validade interna do questionario para menos de 0,900. Todos o0s itens também se
correlacionaram adequadamente com a pontuacéo total do FACE-Q SFAQS, sendo o item 5
(Quao fresco seu rosto parece?) o item com maior correlagdo e o item 6 (Qudo descansado seu
rosto parece?) o de menor correlacdo. O item com maior média de pontuacdo entre os
profissionais foi o item 2 (Quao equilibrado esta seu rosto?) e o item com menor pontuacao foi
o item 9 (Como fica seu rosto ao acordar?) (Tabela 2).

Quando a escala FACE-Q SFAOS foi ajustada para uma escala de 0-100%, a escala
variou de 37,50 a 92,50 pontos. A maioria dos profissionais apresentou pontuac¢do de 0-70%
(n=14, 66,0%), sendo a média de pontuacdo de 64,00+17,03 (Tabela 2).

A escala de aceitabilidade para novas tecnologias (TAM) utilizada para avaliar a
aceitabilidade dos profissionais que trabalham com harmonizacao facial também demonstrou
alta validade interna (alfa de Cronbach = 0,941). Todos os itens apresentaram boa consisténcia
interna e a retirada dos outliers reduziu os valores de validade interna do questionario para
menos de 0,900. Todos os itens também se correlacionaram adequadamente com a pontuacédo
total da escala TAM, sendo o item 1 (Parece-me uma ferramenta Gtil para avaliar a
autopercepcao da estética facial) o mais fortemente correlacionado e o item 3 (Ajudou-me a
entender melhor os conceitos relacionados a estética facial) tendo a correlagdo mais fraca. O
item que apresentou maior média de pontuacdo entre os profissionais foi o item 2 (Acredito que
a utilizacdo desta ferramenta pode auxiliar na identificacdo e direcionamento dos principais
problemas estéticos faciais que necessitam de intervencao) e o item 3 apresentou a menor média

de pontuacéo.



13

Tabela 2- Validade interna e aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS como instrumento para
avaliar a demanda de estética facial por cirurgiGes-dentistas que atuam na harmonizacao

facial.
Correlacgéo
o de do item Escala de Likert ¢
Coma 1 2 3 4 5
MédiatDP Cronbach escala
FACE-Q SFAOS (0-100%) 64.00+17.03  0.927:
1. Qual a simetria do seu rosto? i p<0.001 2 8 8 7
280:0.96 0920 (—076) (8.0%) (320%) (320%) (28.0%)
x - 5
2. Quéo equilibrado seu rosto parece? 2 924076 0.918 (?zggg;) (0.8%) (32% ” (441.(1)%) (24% ” i
x . ) 5
3 (QUEO Proporcional €0 seu rosto’ 2.80£0.87  0.920 (Frfg?gsl) (8.8%) (24.%%) (481.5%) (20.%%) -
4. Como fica seu rosto no final do dia? i p<0.001 3 11 8 3
2442087 0913 (1 0773)  (12.0%) (44.0%) (32.0%) (12.0%)
5. O seu rosto parece fresco? <0.001 5 8 7 5
P 2.48£1.05 091D (?:0.910) (20.0%) (32.0%) (28.0%) (20.0%)
3 ?
6. Qudo descansado seu rosto parece? 5394075 0.924: (;;;82211) (8_5%) (6018%) (24% _— S%) i
. - ,
7. Como esté o seu perfil (vista lateral)? 2 48+0 92 0.925: (;;;(())ggll) (12%%) (44111)%) (281)%) (16.%%) i
8. Como seu rosto fica nas fotos? p<0.001 1 12 11 1
2488065 0920 (1 _0%900)  (4.0%) (48.0%) (44.0%) (4.0%) =
9. Como fica seu rosto quando vocé i p<0.001 8 7 6 4 i
acorda? 2.24£1.09 0916 _0g36)  (32.0%) (28.0%) (24.0%) (16.0%)
10. Como fica o seu rosto sob luz forte i p<0.001 0 13 8 4
(ou forte)? 2648076 0923 (1 _5751)  (0.0%) (52.0%) (32.0%) (16.0%)
TAM (0-100%) 74.60+20.66  0.941:
1. Parece-me uma ferramenta 0til para
- x o i p<0.001 2 1 4 12 6
?:Sig?r a autopercepcao da estética 3.76+1.13 0.900 (r=0.923) (8.0%) (4.0%) (16.0%) (48.0%) (24.0%)
2. Acredito que a utilizacdo desta
ferramenta pode auxiliar na
AN R X p<0.001 2 1 3 14 5
|d(_ent|_f|c_a(;ao e dlrecmnam_ento do§ . 3.76x1.09 0.903 (r=0.882) (8.0%) (4.0%) (12.0%) (56.0%) (20.0%)
principais problemas estéticos faciais
que necessitam de intervengdo
3. Ajudou-me a entender melhor os , p<0.001 3 0 6 12 4
conceitos relacionados a estética facial 3.56+1.16 0.969 (r=0.870) (12.0%) (0.0%) (24.0%) (48.0%) (16.0%)
4. Eu usaria esta ferramenta na minha
- - . X p<0.001 2 0 5 11 7
rotina de atendimento de pacientes com  3.84%1.11 0.914 (r=0.908) (8.0%) (0.0%) (20.0%) (44.0%) (28.0%)

demandas estéticas faciais

- . de Cronbach do questiondrio; » o de Cronbach do item se ele foi removido do questionario; - Correlagdo de Spearman do item analisado com a pontuagéo total

do questionario (0-100%); sFrequéncia absoluta e percentual do item da escala Likert; Itens FACE-Q SFAOS semelhantes a Likert; (1) Muito insatisfeito com (4)

Muito Satisfeito; Itens TAM da escala de Likert: (1) Discorda plenamente com (5) Concorda plenamente com.

Quando a escala TAM foi ajustada para 0-100%, a escala variou de 20,00 a 100,00. A

maioria dos praticantes apresentou escores superiores a 70% na aceitabilidade da escala FACE-

Q SFAOS para uso em harmonizacdo facial (n=17, 64,0%), sendo a aceitabilidade média de

74,60+20,66 pontos.
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Utilidade para a escala FACE-Q SFAOS

Todos os profissionais apontaram que a escala foi Gtil para pelo menos um procedimento
de harmonizagéo facial. O numero medio de procedimentos avalidveis pela escala FACE-Q
SFAOS foi de 8,6+4,4 (variagdo: 1-15). Houve correlagédo significativa entre os escores de
aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS e o numero de procedimentos considerados Uteis para

serem avaliados pela escala (p=0,002, r=0,594) (Figura 1).

Figura 1 - Analise de correlagdo entre 0 nimero de indicacdes clinicas e a aceitabilidade da
estética facial pela escala FACE-Q SFAOS por cirurgiGes-dentistas que trabalham com
harmonizacao facial.

p = 0.002, r = 0.594 (CI95% = 0.249-0.806)
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Os profissionais com especializacdo em harmonizacéo facial em andamento fizeram um

autorrelato de menor satisfacdo com a estética facial (p=0,032) (Tabela 3).



Tabela 3 - Perfil profissional dos cirurgies-dentistas e sua influéncia na aceitabilidade e

autopercepcao da estética facial por meio da escala FACE-Q SFAOS.

15

TAM valor- FACE-Q SFAOS valor-
0a70% >70% P 0a70% >70% P
Total 8 (36.0%) 17 (64.0%) - 14 (66.0%) 11 (44.0%) -
Sexo
Feminino 6 (75.0%) 17 (100.0%) 0.093 12(85.7%) 11 (100.0%) 0.487
Masculino 2 (25.0%) 0 (0.0%) 2 (14.3%) 0 (0.0%)
Idade
Até 35 anos de idade 5 (62.5%) 8 (47.1%) 0.673 6(42.9%) 7(63.6%) 0.428
>35 anos de idade 3 (37.5%) 9 (52.9%) 8 (57.1%)  4(36.4%)
Performance profissional
Setor privado 6 (75.0%) 16 (94.1%) 0.231 11(78.6%) 11 (100.0%) 0.230
Atencdo secundario 2 (25.0%) 0(0.0%) 0.093 1(7.1%) 1(9.1%) 1.000
Ensino de p6s-graduacédo 3 (37.5%) 1(5.9%) 0.081 4(28.6%) 0(0.0%) 0.105
Ensino Superior 1 (12.5%) 1(5.9%) 1.000 1(7.1%) 1(9.1%) 1.000
Especialistas em harmonizagao
facial 4 (50.0%) 7(41.2%) 1.000 4(28.6%) 7(63.6%) 0.116
Tempo como especialista em
harmonizacéo facial
Especializagdo em andamento 4 (50.0%) 11 (64.7%) 0.389 11 (78.6%)* 4(36.4%) 0.032
Até 2 anos 2 (25.0%) 5 (29.4%) 1(7.1%) 6 (54.5%)*
>2 anos 2 (25.0%) 1 (5.9%) 2 (14.3%) 1(9.1%)
Outras especializacgdes
Ortodontia 6 (75.0%) 5(29.4%) 0.081 5(37.5%) 6(54.5%) 0.435
Implante 1 (12.5%) 5(29.4%) 0.624 4(28.6%) 2(18.2%) 0.661
Dentistica 0 (0.0%) 6(35.3%) 0.129 2(14.3%) 4(36.4%) 0.350
Ortopedia funcional dos maxilares 2 (25.0%) 3(17.6%) 1.000 2 (14.3%) 3(27.3%) 0.623
Protese 0 (0.0%) 2(11.8%) 1.000 2 (14.3%) 0(0.0%)  0.487
Disfuncéo temporomandibular
(DTM) 2 (25.0%) 0(0.0%) 0.093 2(14.3%) 0(0.0%) 0.487
Cirurgia e Traumatologia Buco-
Maxilo Facial (TBMF) 2 (25.0%) 0(0.0%) 0.093 2(14.3%) 0(0.0%) 0.487




16

Endodontia
Radiologia dental
Periodontia
Odontogeriatria
Saude coletiva
Rotina semanal de procedimentos
em harmonizagéo facial
Menos de 1 por semana
1 ou 2 procedimentos por semana
3 a 6 procedimentos por semana
7 ou mais procedimentos por
semana
TAM
0a70%
>70%

1 (12.5%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
1 (12.5%)

1 (12.5%)
3 (37.5%)
1 (12.5%)

3 (37.5%)

0 (0.0%)
1 (5.9%)
1 (5.9%)
1 (5.9%)
0 (0.0%)

4 (23.5%)
5 (29.4%)
5 (29.4%)

3 (17.6%)

0.320
1.000
1.000
1.000
0.320

0.576

1(7.1%)
1 (7.1%)
1(7.1%)
1 (7.1%)
0 (0.0%)

4 (28.6%)
5 (35.7%)
3 (21.4%)

2 (14.3%)

5 (35.7%)
9 (64.3%)

0 (0.0%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
0 (0.0%)
1(9.1%)

1(9.1%)
3 (27.3%)
3 (27.3%)

4 (36.4%)

3 (27.3%)
8 (72.7%)

1.000
1.000
1.000
1.000
0.440

0.450

1.000

*p<0,05, teste exato de Fisher ou teste qui-quadrado de Pearson (n, %).

Em relacdo a utilidade da escala FACE-Q SFAQOS, a maioria dos profissionais a

considerou uma ferramenta Util no diagnostico e acompanhamento de pacientes com

necessidade de melhorar contornos faciais (n=22, 88,0%). Alta frequéncia de utilidade para

cirurgia ortognatica e rinoplastia (n=19, 76,0%) também foi mencionada, assim como

preenchimento labial (n=18, 72,0%), tratamento de flacidez e avango/avanco de mandibula

(n=16, 64,0%), retirada da papada (n=15, 60,0%) e aplicacdo de toxina botulinica (n=14,

48,0%). Menos da metade dos profissionais considerou a escala util para bichectomia,

tratamento facial ortopédico, blefaroplastia, emagrecimento facial, labioplastia, tratamento de

manchas e melasma ou tratamento de cicatrizes de acne (Tabela 4).
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Tabela 4 - Indicacgdes de uso pelos cirurgides-dentistas e sua influéncia na aceitabilidade e

autopercepcao da estética facial por meio da escala FACE-Q SFAOS.

TAM valor- FACE-Q SFAOS valor-
Total 0a70% >70% P 0a70% >70% P
A escala FACE-Q SFAOS pode ser til para diagndéstico e acompanhamento de
Melhora dos contornos
facia 22 (88.0%) 6 (75.0%) 16 (94.1%) 0.231 13(92.9%) 9(81.8%) 0.565
aciais
Cirurgia ortognética 19 (76.0%) 5(62.5%) 14 (82.4%) 0.344 12(85.7%) 7(63.6%) 0.350
Rinomodelacao 19 (76.0%) 6 (75.0%) 13 (76.5%) 1.000 12(85.7%) 7 (63.6%) 0.350
Preenchimento labial 18 (72.0%) 3(37.5%) 15(88.2%)* 0.017 9(64.3%) 9(81.8%) 0.407
Tratamento para flacidez 16 (64.0%) 4 (50.0%) 12 (70.6%) 0.394 8(57.1%) 8(72.7%) 0.677
Avanco da mandibula
) 16 (64.0%) 3(37.5%) 13(76.5%) 0.087 9(64.3%) 7 (63.6%) 1.000
maxilar
Remocé&o da papada 15 (60.0%) 3(37.5%) 12 (70.6%) 0.194 8(57.1%) 7 (63.6%) 1.000
Aplicacéo de toxina
o 14 (56.0%) 2 (25.0%) 12 (70.6%) 0.081 8(57.1%) 6 (54.5%) 1.000
botulinica
Bichectomia 12 (48.0%) 3(37.5%) 9(52.9%) 0.673 8(57.1%) 4(36.4%) 0.428
Tratamento facial ortopédico 12 (48.0%) 2(25.0%) 10(58.8%) 0.202 8 (57.1%) 4(36.4%) 0.428
Blefaroplastia 12 (48.0%) 2(25.0%) 10 (58.8%) 0.202 9(64.3%) 3(27.3%) 0.111
Emagrecimento facial 12 (48.0%) 2(25.0%) 10(58.8%) 0.202 6 (42.9%) 6 (54.5%) 0.695
Labioplastia 11 (44.0%) 2(25.0%) 9(52.9%) 0.234 10(71.4%)* 1(9.1%) 0.004
Tratamento para manchas e
9(36.0%) 1(12.5%) 8(47.1%) 0.182 5(35.7%) 4(36.4%) 1.000
Melasma
Tratamentos para cicatrizes
7(28.0%) 1(12.5%) 6(35.3%) 0.362 4(28.6%) 3(27.3%) 1.000

de acne

*p<0,05, teste exato de Fisher ou teste qui-quadrado de Pearson (n, %).

Houve uma associacdo direta entre a aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS e sua

utilidade para avaliacdo do preenchimento labial (p=0,017) e uma associacao inversa entre a
escala FACE-Q SFAOQOS e sua indicacéo para labioplastia (p=0,003) (Tabela 4).
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Poder do tamanho da amostra

Com base no alfa de Cronbach obtido na escala FACE-Q SFAOS (consisténcia interna
= 92,7%), o numero de 25 profissionais da HOF apresentou um poder de 99,7% para rejeitar a
hipdtese nula de um alfa de Cronbach ruim (30%) conforme sugerido por BUJANG, OMAR,
BAHARUM, 2018)

Tabela 5 - Verséo em portugués do Brasil da escala FACE-Q SFAOS.

Respostas

Muito insatisfeita
Pouco insatisfeita
Satisfeita
Muito satisfeita

a. Com o quanto seu rosto parece simétrico

b. Com o quanto seu rosto parece equilibrado

c. Com o quanto seu rosto parece proporcional

e. Com o quanto seu rosto parece fresco

f. Com o0 quanto seu rosto parece descansado

g. Com a aparéncia do seu perfil (vista lateral)

h. Com a aparéncia do seu rosto em fotos

i. Com a aparéncia do seu rosto ao acordar

j. Com a aparéncia do seu rosto sob luz intensa (ou forte)
Nenhuma alteracéo é realizada na escala FACE-Q SFAOS obtida de Gama et al. (2020).”
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DISCUSSAO

Vaérias escalas e métodos de avaliacdo facial sdo usados na medicina estética para
observar marcas de envelhecimento facial, frouxiddo da pele, localizagao da sobrancelha, linhas
da testa, sulcos melomentais (linhas de marionete) e pés de galinha. Além disso, as escalas
atualmente disponiveis permitem comparacGes intra-estudos e avaliacdo de resultados pés-
procedimento (CARRUTHERS, CARRUTHERS, 2010) a ortodontia estética, ja existe uma
escala proprietaria para o Impacto Psicossocial na Odontologia Estética (PIDAQ) usada para
avaliar a perspectiva do paciente sobre o impacto relacionado explicitamente a ortodontia
(SANTOS, GONCALVES, MAREGA, 2016). Outras escalas, como a OHIP (Perfil de Impacto
da Saude Bucal) (MATHIESON, PEACOCK, CHIN, 2001) sdo utilizadas para avaliar a
qualidade de vida relacionada a satde bucal (SILVEIRA et al. 2014). No entanto, a estética
facial ainda tem a limitacdo de ndo possuir ferramentas adequadas e validadas para avaliar a
satisfacdo estética.

A escala FACE-Q SFAOS é uma escala que foi criada para avaliacdo das necessidades
estéticas em procedimentos de rinoplastia. E composto por 10 questdes simples cujas respostas
sdo dispostas em uma escala do tipo Likert de 4 pontos ascendentes, que geram pontuacdes que
variam de 10 a 40 e sdo somadas a uma pontuacdo total que varia de 0 a 100 relacionada ao
nivel de satisfacdo com a imagem da estética facial. Trata-se de uma escala de aplicacdo rapida
que pode auxiliar na identificacdo de demandas estéticas faciais visando a analise profissional
para subsidiar a tomada de decisdo clinica (KLASSEN et al. 2010; PUSSIC et al. 2013).
Recentemente essa escala foi adaptada transculturalmente para o portugués brasileiro por Gama
et al. (2020) em pacientes submetidos a rinoplastia, e analisamos o0 FACE-Q SFAQOS sem
adaptacdes (GAMA et al. 2018). Essa escala demonstrou alto nivel de consisténcia interna,
sugerindo que a escala pode ser aplicada por profissionais que trabalham com harmonizagéo
facial (BUJANG et al 2018). Portanto, aparentemente, nenhum viés de questionarios foi
inserido quando esta escala foi aplicada para odontologia, sugerindo que a adaptacéo
transcultural, mas ndo interprofissional, desempenha um papel importante no ajuste do FACE-
Q SFAOS. (GJERSING, CAPLEHORN, CLAUSEN, 2010).

A consisténcia interna € comumente medida pelo alfa de Cronbach que é uma
importante medida que mede o nivel de entendimento sobre um instrumento de avaliacéo.
Valores adequados desse coeficiente estdo diretamente associados a boa confiabilidade,
responsividade e interoperabilidade, contribuindo para o conhecimento tedrico e senso critico
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dos profissionais de satde sobre o instrumento utilizado (ECHERVARRIA-GUANILO,
GONCALVEZ, ROMANOSKI, 2018). Alem disso, todos os itens contribuiram igualmente
para a construcdo do escore total, sendo desnecessaria a supressao de itens, o que € vantajoso,
pois € possivel manter o questiondrio em sua forma completa sem a necessidade de
redistribuicdo fatorial de seus componentes, o que aumenta a reprodutibilidade (DE
CARVALHO et al 2021). A alta consisténcia contribuiu para uma analise de aceitacdo de alta
qualidade e uma boa aceitacdo do HOF no uso do FACE-Q SFAQOS foi demonstrada.

Dois tergos dos profissionais avaliados apresentaram aceitabilidade superior a 70%, o
que pode contribuir para maior utilizacdo do questionario. Normalmente, a aceitacdo de um
instrumento esta diretamente relacionada a sua facilidade de uso. Como essa escala é simples e
pequena, isso facilita sua aceitacdo (HORNBAK, HERTZUM, 2017).

Quanto mais "usos™ a escala FACE-Q SFAQOS demonstrou, maior foi sua aceitagdo
como instrumento para avaliar a demanda por procedimentos de harmonizagdo facial, pois
guanto maior a percepcdo de usabilidade, maior a percep¢do de aceitabilidade de um produto
(HEIMAN, MULLER, 1996). Portanto, o conhecimento de um grande numero de
procedimentos para os quais a escala pode ser importante € indispensavel para aumentar sua

aceitabilidade.

Um ponto importante € que os profissionais em formagdo tém maior dificuldade de
autopercepcao da estética facial e apresentaram maior indice de aceitabilidade da escala TAM.
Profissionais que estdo em treinamento sdo mais criteriosos em sua atuacdo (AGUIAR,
PEREIRA, DOS SANTOS SOUZA, 2020; WILLEMANN, 2006). Visto que podem ocorrer
efeitos adversos na harmonizacgédo orofacial, principalmente em procedimentos que utilizam
preenchedores, botox e técnicas cirdrgicas, e que tais efeitos podem ocorrer devido ao nivel de
treinamento profissional, decorrentes de inexperiéncia, técnica incorreta ou inerentes ao proprio
produto, ou seja, saber usar o antidoto, uma analise criteriosa com ajuda da percepcédo do
proprio paciente auxilia no planejamento e na deciséo clinica com maior aceitacéo da escala
(ALFEKY, HELMY, 2018; PARK, LEE, LEE, 2016).

Outro ponto a ser destacado é que a estética labial esteve diretamente associada a melhor
aceitacdo da escala FACE-Q SFAOS. Visto que a harmonizacdo do sorriso com 0s demais
tecidos moles da face, como os labios, é fundamental para atingir os objetivos estéticos. Os

labios tém papel fundamental na percepcdo estética da face, o que torna os procedimentos
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estéticos labiais um dos mais procurados (DIAS et al 2020; SUREK et al. 2016). Embora muitas
areas da face recebam atencéo para melhoria estética, os labios sdo considerados um elemento-
chave na atratividade do tratamento facial devido a sua posicdo central na face (COTOFANA
et al 2020) Assim, considerando que a aceitacdo de um instrumento depende de sua utilidade
percebida e que os labios sdo fundamentais para a harmonizacdo facial, esta amostra de
profissionais considera seu uso importante para procedimentos labiais (HORNBZAK,
HERTZUM, 2017)

Apesar de ndo mostrar associagdo significativa entre a aceitabilidade de outros
parametros com a escala (melhoria dos contornos faciais, cirurgia ortognatica etc.), o objetivo
da escala é apoiar o profissional na tomada de decisdo, uma vez que o estudo focou sua
avaliacdo na validacdo profissional. O calculo do tamanho da amostra e o poder do tamanho da
amostra foram feitos para ajudar a superar uma possivel limitacdo do estudo, o nimero de
profissionais, porém avaliamos dois niveis diferentes de profissionais da HOF: especialistas e
profissionais que realizam especializacdo. A HOF € uma especialidade odontoldgica em
crescimento e promissora, mas, em 2021 no Brasil existiam apenas 797 profissionais desta area
registradas no Conselho Federal de Odontologia. Assim, a andlise de especialistas e
profissionais que realizam especializagdo pode apresentar um viés, pois 0 nivel de
conhecimento prejudica as percep¢des sobre as tecnologias em saude, principal limitacdo do
nosso estudo (HALUZA, WERNHART, 2019). No entanto, este foi o primeiro passo para a
utilizacdo de uma escala promissora para reconhecer as demandas estéticas faciais e avaliar a
eficicia dos procedimentos de harmonizacdo facial. No entanto, pesquisas futuras devem
avaliar a real validade interna desse construto em pacientes com diferentes demandas e como a

escala e a realizacdo dessa demanda impactam sua autopercepc¢édo de saude.
CONCLUSAO

Desta forma, concluimos que a escala FACE-Q SFAOS adaptada transculturalmente por
Gama et al (2020) tem boa reprodutibilidade entre profissionais que trabalham com

harmonizacdo orofacial e aceitabilidade promissora.
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RESUMO

O uso de materiais para preenchimento de tecidos moles aumentou dramaticamente nas Gltimas
décadas e diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: nédo
biodegradaveis (por exemplo, polimetilmetacrilato [PMMA]) e produtos biodegradaveis (por
exemplo, acido hialurdnico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geracdo de produtos
biodegradaveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de célcio (CaHA) e &cido
poli- L- lactico (PLLA), ambos os quais possuem propriedades bioestimuladoras. No entanto,
CaHA carece de resultados de longa duracdo e o PLLA ndo tem efeito imediato. Um novo
estimulador de colageno biodegradavel, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals, Londres, Reino
Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos estdo agora disponiveis. Este produto
Unico é composto por microesferas de um totalmente bio-polimero reabsorvivel,
policaprolactona (PCL), em uma solucéo aquosa de gel de carboximetilcelulose (CMC). Uma
caracteristica importante deste estimulador baseado em PCL ¢é sua capacidade de estimular a
sintese de novo colageno. Enquanto o carreador do gel CMC é gradualmente reabsorvido pelos
macrofagos em 6-8 semanas, as microesferas PCL estimulam a neocolagénese. Sendo assim o
objetivo do presente trabalho foi avaliar o percentual de inducdo de neocolagénese do
preenchedor a base de PCL em diversas diluicdes com anestésico e soro fisiologico. Para isso,
utilizamos 150 camundongos da linhagem Swiss (Mus musculus) machos, entre quatro e seis
semanas e foi aplicado diferentes materiais na regido subcutanea do dorso, onde cada grupo de
30 camundongos recebeu 0,1 ml de solucdo salina contendo 5% de anestésico local (solucao
diluente) 0,1 ml de Ellansé® sem nenhuma dilui¢do;0,1 ml de Ellansé® com concentracao de
50%, 66% e 83%. Foi avaliada a neocolagénese 15, 30 e 60 dias ap6s a administracdo do

material. Apds a eutanasia foi removido o dorso. Os dorsos foram excisados cirurgicamente e
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fixados em solugdo de formol neutro a 10% por 24h e depois seguiram para processamento
histologico. Sera avaliado por exames histoquimicos a quantidade de colageno formado nas
diferentes diluigdes. Kruskal-Wallis/Dunn foram utilizados para analise estatistica e 0s
resultados serdo expressos como o0s valores médios + SE (erro padrdo). Para comparacgdes
multiplas de dados paramétricos, foi realizada uma analise de variancia (ANOVA, unidirecional

ou bidirecional), com o teste post hoc de Bonferroni.

Palavras-chave (DeCS): Polycaprolactone; Bioestimuladores de colageno; Ellanse;

neocolagénese; acido poli-I-latico; Dermal fillers;

ABSTRACT

The use of soft tissue fillers has increased dramatically in recent decades and contrasting types
of soft tissue fillers can be distinguished: non-biodegradable (e.g. polymethyl methacrylate
[PMMA]) and biodegradable products (e.g. hyaluronic acid [HA]). More recently, a new
generation of biodegradable products has emerged: the soft tissue fillers, calcium
hydroxyapatite (CaHA) and poly-L-lactic acid (PLLA), both of which have biostimulatory
properties. Nevertheless, CaHA lacks long-lasting results and PLLA has no immediate effect.
A new biodegradable collagen stimulator, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals, London, UK),
which mixes durability and immediate results is now available. This unique product is formed
by microspheres of a fully resorbable bio-polymer, polycaprolactone (PCL), in an aqueous
solution of carboxymethylcellulose (CMC) gel. An important feature of this PCL-based
stimulator is its capacity to stimulate new collagen synthesis. While the CMC gel carrier is
gradually reabsorbed by macrophages over 6-8 weeks, PCL microspheres stimulate
neocollagenesis. Thus, the objective of this study was to evaluate the percentage of
neocollagenesis induction of PCL-based filler in different dilutions with anesthetic and saline
solution. Due to this, 150 male Swiss mice (Mus musculus) were used, between four and six
weeks and different materials were applied on their back: 30 mice received 0.1 ml of saline
solution containing 5% of local anesthetic (diluting solution) subcutaneous; 30 mice will
received 0.1 ml of Ellansé® without any dilution; 90 mice 0.1 ml Ellansé® concentrated in
50%, 66%, 83%. Neocollagenesis were assessed 15, 30 and 60 days after administration of the
material. After euthanasia, the back were removed. The dorsums were surgically excised and

fixed in a 10% neutral formaldehyde solution for 24 hours and then proceed to histological
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processing. The amount of collagen formed in the different dilutions were evaluated by
histochemical tests. Kruskal-Wallis/Dunn were used for statistical analysis. Results were be
expressed as mean values + SE (standard error). For multiple comparisons of parametric data,
an analysis of variance (ANOVA, one-way or two-way) were performed, with the post hoc
Bonferroni test.

Keywords (MeSH): Polycaprolactone; Collagen biostimulators; Ellanse; neocollagenesis;

poly-I-lactic acid; dermal fillers.
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INTRODUCAO

Até os anos 90, o conceito de rejuvenescimento facial era limitado a uma visao
bidimensional, e a abordagem era focada na reducéo de rugas e sulcos. Com o aprimoramento
do conhecimento anatbmico da face, esse conceito foi expandido e agora abrange uma viséo
tridimensional, que reconhece como sinais de envelhecimento ndo s6 a perda da textura cutanea
e as rugas de expressdo, mas também as perdas volumétricas secundérias a remodelacdo 6ssea
e a redistribuicdo da gordura facial (DONOFRIO, 2000). Assim, uma abordagem que reconheca
o0 equilibrio entre as varias estruturas faciais, respeitando sexo, etnia e objetivos de cada
paciente, permite resultados mais naturais e harmoniosos no tratamento. Atualmente, estdo
disponiveis diversos produtos e estratégias terapéuticas para rejuvenescimento facial
(PARADA et al .2017).

O conhecimento da relacdo entre as varias camadas da pele, principalmente derme e
hipoderme, e das mudancas que elas sofrem durante o envelhecimento é fundamental para a
compreensdo da flacidez cutanea, do mecanismo de acdo e das indicacfes dos diferentes
materiais bioestimuladores de colageno hoje disponiveis (PARADA et al. 2017; BARTUS,
WILLIAM HANKE, DARO-KAFTAN, 2013; COLEMAN, GROVER, 2006). No
envelhecimento cronol6gico, a espessura da derme diminui em consequéncia de mudancas
bioquimicas e estruturais das fibras colagenas e elasticas, bem como da substancia fundamental
(QUAN, FISHER, 2015; FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008).

Colégeno, a proteina mais predominante no corpo humano, principalmente na pele, e
um dos principais componentes do tecido extracelular matricial (ECM) ndo tem apenas um
papel estrutural essencial de suporte, mas é uma proteina funcional interagindo em diferentes
niveis celulares. Na pele, os colageno tipo | (85%) e tipo Il (10%) sdo predominantes
(CHRISTEN, VERCESI, 2020). O envelhecimento afeta gordura, 0ssos, musculos e ligamentos
e a perda do coldgeno, sua desorganizacdo e fragmentacdo representa um papel central nas
alteracBes cutaneas associadas, como também alteracdes em outros componentes da MEC
(FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008; YAAR, GILCHREST, 2008). A fragmentacédo das
fibras colagenas prejudica sua interagdo com o fibroblastos, induzindo modificacdo da
morfologia celular, reduzindo assim as forcas mecanicas. A diminui¢do do colageno é

acompanhado por um aumento nos niveis de metaloproteinase. O processo de envelhecimento
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relacionado ao colageno tem sido extensivamente investigados e revisados (QUAN, FISHER,
2015; FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008; CHRISTEN, VERCESI, 2020).

Com a reducdo na sintese de colageno e aumento de sua degradacéo, devido ao aumento
dos niveis de colagenase, o contetdo cutaneo de colageno € reduzido em cerca de 1% ao ano
ao longo da vida adulta, iniciando-se ao redor dos 30 anos na mulher e um pouco mais
tardiamente nos homens. As fibras de colageno remanescentes apresentam-se desorganizadas,
mais compactas e fragmentadas. As fibras elasticas diminuem em ndmero e didmetro. A
quantidade de acido hialurénico endogeno esta reduzida. Essas mudancas influenciam
negativamente o turgor da pele e o coldgeno (PARADA et al 2017). A hipoderme apresenta
afinamento ocasionado pelo envelhecimento, pelo emagrecimento ou por préticas desportivas
de alta performance em que ha reducéo do indice de massa corporal. A palpagéo, esses pacientes
referem sentir a pele fina ¢ sem consisténcia, com falta de “enchimento”. As mudangas que
ocorrem nesses tecidos podem ter grande influéncia nas areas vizinhas, levando a uma cascata
de eventos secundarios. Embora as principais queixas que levam o paciente a procurar o
tratamento sejam rugas e sulcos, é importante considerar que essas alteragdes séo resultado da
lenta e progressiva mudanca que se instala em todas as estruturas da face (BEER, 2009;
GOLDMAN, 2011).

A remodelacdo 6ssea craniofacial € um importante contribuinte para o envelhecimento
facial (PARADA et al. 2017). SHAW, KAHN (2007) encontraram alteracGes no contorno da
oOrbita (remodelacdo superomedial e inferolateral), reabsor¢édo da glabela e alargamento da fossa
piriforme, entre outras alteragdes. Em relagdo aos musculos, ainda ndo estd claro se ocorre
envelhecimento histologico com a idade ou se sofrem alteracdes fisioldgicas em resposta ao
processo de envelhecimento das estruturas subjacentes. Le Louarn e colaboradores propuseram
que os coxins de gordura profundos, abaixo dos musculos da mimica facial, seriam responsaveis
pelas formas curvilineas desses musculos e contribuiriam para a proje¢éo anterior caracteristica
de um rosto juvenil (LOUARN, BUTHIAU, BUIS, 2007). Também sugeriram que a perda
volumétrica abaixo desses musculos, que ocorre durante o envelhecimento, levaria a um
encurtamento e aplainamento dessas estruturas, contribuindo assim para as mudangas que
caracterizam o envelhecimento facial. O rosto jovem apresenta maior quantidade de gordura,
distribuida uniformemente, permitindo uma transicao suave de uma area para outra e conferindo
uma topografia tridimensional mais arredondada, delineada por uma série de arcos e
convexidades (PARADA et al. 2017).
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O uso de materiais para preenchimento de tecidos moles aumentou dramaticamente nas
Gltimas décadas progressivamente, suplantando a cirurgia, como resultado da melhoria da
seguranca e eficacia desses materiais, 0 curto tempo de recuperacdo e 0s menores custos de
tratamento. Diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: néo
biodegradaveis (por exemplo, polimetil metacrilato [PMMA]) e produtos biodegradaveis (por
exemplo, acido hialurdnico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geracao de produtos
biodegradaveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de célcio (CaHA) e &cido
poli- L- lactico (PLLA), ambos os quais possuem propriedades bioestimuladoras. No entanto,
CaHA carece de resultados de longa duracgédo e 0 PLLA ndo tem efeito imediato
(STRAWFORD, 2017).

Preenchimentos que usam polimeros bioabsorviveis tém atraido muita aten¢do nesse
mercado de preenchimento. Ao contrario do preenchedor de &cido hialurénico, que mantém o
volume da pele com o volume do proprio produto, o preenchimento de polimero bioabsorvivel
regenera e mantém o volume naturalmente pela inducdo da producéo de coldgeno a medida que
o0 polimero é biodegradado (KIM et al. 2020; KIM, 2019).

Um novo estimulador de colageno biodegradavel, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals,
Londres, Reino Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos esta agora disponivel.
Este produto Unico é composto por microesferas de um bio-polimero totalmente reabsorvivel,
policaprolactona (PCL), em uma solucéo aquosa de gel de carboximetilcelulose (CMC). Este
bioestimulador baseado em PCL  com uma marcacdo CE [Conformidade Europeia] foi
introduzido no mercado europeu de estética em 2009 e desde entdo, esta disponivel em mais de
80 paises. Os componentes CMC e PCL sdo bem conhecidos e foram classificados como
Generally Recognized As Safe (GRAS) pelo US Food and Drug Administration (FDA). As
microesferas de PCL tém 25-50 um de tamanho e, portanto, estdo protegidas da fagocitose.
Sdo totalmente esféricos, perfeitamente lisos e perfeitamente adaptados para uso em
tratamentos estéticos. Sua biocompatibilidade e biodegradacdo tém sido amplamente
estudadas. A biodegradacdo e biorreabsor¢cdo do PCL ocorrem por meio da hidrolise das
ligagdes ester, levando aos produtos finais CO 2 e H 2 O que s&o totalmente eliminados do
corpo (DE MEO et al. 2017).

O PCL é um polimero biocompativel, biodegradavel e bioabsorvivel, um poliéster
alifatico pertencente ao grupo poli-a-hidroxi grupo &cido, do mesmo grupo quimico dos
polilaticos e acidos poliglicdlicos. Foi sintetizado pela primeira vez no inicio dos anos 1930 por

polimerizacao de abertura de anel do monomero ciclico de € caprolactona. PCL ¢ feito de uma
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cadeia de uma tnica sequéncia repetida de unidade de €-caprolactona (C6H1002)n. O
comprimento (n) da cadeia PCL ou o peso molecular correspondente de o polimero determina
o tempo de sua degradacdo via hidrolise de ligacdo éster e sua persisténcia (CHRISTEN,
VERCESI, 2020). O Ellansé é apresentado em 1mL seringa estéril, e suas apresentaces,
Ellansé-S, -M, -L estdo disponiveis diferindo em sua duragéo de acdo (CHRISTEN, VERCESI,
2020).

O PCL ¢é um polimero semicristalino hidrofobico com temperatura de transicéo vitrea
de -60°C e baixo ponto de fusdo variando de 59° a 64°C. Ele tem também melhores
propriedades viscoelasticas do que outros polimeros biodegradaveis, sendo assim facil de
fabricar e manipular, permitindo uma grande variedade de apresentagdes (microesferas, fibras,
micelas, filmes, nanofibras, espumas, etc.). Também pode ser facilmente misturado com outros
polimeros para produzir copolimeros exibindo diferentes propriedades fisico-quimicas e
biodegradabilidade (CHRISTEN , VERCESI, 2020).

O preenchimento de PCL tem um efeito duplo, um efeito imediato e um efeito
sustentado e de longo prazo. O efeito imediato é relacionado ao gel CMC, pela capacidade de
preenchimento do volume injetado e as propriedades altamente higroscopicas de CMC. As
propriedades reoldgicas com alta elasticidade (G' valor em torno de 1000 Pa) contribuem para
a uniforme distribuicdo das microesferas nos tecidos, evitando a migragdo. O CMC gel ¢
reabsorvido em 2-3 meses. O efeito imediato € seguido por um efeito sustentado gracas ao
colageno produzido e o andaime 3D formado, feito da mesma rede de microesferas de PCL
distribuidas embebidas em fibras dee colageno interagindo com o ambiente celular, evitando a
formacéo de aglomerados. O deposito de coladgeno leva a prolongamento do efeito sustentado
(CHRISTEN , VERCESI, 2020).

Uma caracteristica importante deste estimulador baseado em PCL é sua capacidade de
estimular a sintese de novo colageno. Enquanto o carreador do gel CMC é gradualmente
reabsorvido pelos macréfagos em 6-8 semanas, as microesferas PCL estimulam a
neocolagénese (KIM, 2020; NICOLAU et al. 2013; WORTSMAN, QUEZADA, 2017). A
deposicdo de colageno recém-sintetizado em torno das microesferas de PCL foi demonstrada
por analise histologica e histoquimica de bidpsias de pele de animais tratados, mostrando que
0 colageno tipo | se torna progressivamente predominante sobre o colageno tipo 11, alcangando
resultados qualitativos mais precoces e superiores do que outros produtos reabsorviveis com

um efeito duradouro, como foi observado nesse estudo. O efeito estimulador do colageno foi
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recentemente confirmado em seres humanos em bidpsias de pele de individuos tratados (KIM,
VAN ABEL, 2015; KIM, 2020; NICOLAU et al. 2013).

As complicacfes das injecGes de preenchimento séo classificadas como precoces ou
tardios. ComplicagOes tardias podem ocorrer de seis semanas a varios anos apos a injecao, e
incluem inflamacdo crénica, reacdes alérgicas tardias, migracdo de preenchimento, cicatrizes
hipertroficas, telangiectasia e granuloma. A eficicia e a satisfacdo do paciente com o
preenchimento de PCL Ellansé® tem sido relatado, e nenhum efeito colateral, como formacéo
de granuloma ou reacdes de inicio tardio foram descritas, portanto, PCL é considerado seguro
e bem tolerado (DE MELO et al 2017).

A seguranca do estimulador baseado em PCL foi avaliada ao longo de seu
desenvolvimento, investigando a tolerabilidade de seus componentes e do produto pronto para
uso. Biocompatibilidade, biodegradacédo e biorresor¢do foram amplamente demonstradas. O
bom perfil de seguranca também foi demonstrado em estudos de eficacia e seguranca clinica.
Desde que recebeu a licenca de comercializacdo, um sistema de farmacovigilancia foi
configurado para registrar AEs em todo o mundo. Mais de 490.000 seringas foram usadas desde
o langamento em 2009 até dezembro de 2016, e a taxa de EA ¢é baixa, em 0,049% (um evento
por 2.055 seringas), indicando que o estimulador baseado em PCL é bem tolerado (DE MELO
et al. 2017).

Os casos relatados estdo relacionados ao proprio procedimento de injecdo, como o
edema que desaparece espontaneamente ap0s alguns dias. Os nddulos ou endurecimentos
parecem estar geralmente associados a erros técnicos, como injecfes muito superficiais ou
injecdes em bolus (GALADARI et al. 2015).

Esse estudo permitiu determinar a quantidade e qualidade da neocolagénese induzida
pelo preenchedor e bioestimulador a base de policaprolactona (PCL), Ellansé®, na sua forma
original e em diferentes diluicdes, bem como estimar a atividade celular nas regiGes onde o

material foi aplicado.

MATERIAIS E METODOS

Abordagem ética, calculo do tamanho da amostra e grupos experimentais
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Este estudo foi submetido & Comissdo Etica no Uso de Animais da Unichristus, sendo
iniciado apenas ap0s aprovacdo com o nimero de protocolo 14/21. Todos 0s experimentos
foram realizados de acordo com os Principios Eticos para Experimentacio Animal adotados
pelo Colégio Brasileiro de Experimentacdo Animal (COBEA).

A fim de estimar a amostra necessaria nos baseamos no estudo de JIN-SU KIM et al.
(2019) que avaliou as caracteristicas reologicas, bem como a neocolagénese logo apds e 4, 8,
12 e 24 semanas apos a injecdo de dois tipos diferentes de preenchedores a base de PCL
administrado no dorso de ratos. Nesse estudo KIM et al (2020), demonstrou que 0 médulo de
complexidade reoldgica, principal parametro que influencia na neocolagénese, de um material
a base de PCL poroso e 0 ndo poroso (Ellanse). Ambos demonstraram inducdo de formacao de
colageno tipo | e 11, mas o material poroso foi superior a um material sem PCL (983577 vs.
364+178). Estimou-se necessario avaliar 10 animais por grupo de estudo por dia a fim de obter
uma amostra que represente com 90% de poder e 95% de confianca a hipotese alternativa deste
estudo (teste t de Student).

Processamento histoldgico e avaliagéo histoquimica do colageno

Apo6s fixacdo as amostras foram desidratadas em séries alcoolicas graduadas,
diafanizadas em xilol e impregnadas com parafina. As amostras foram cortadas em laminas de
vidro com 3 pum de espessura para serem coradas com Picrosirius Red. Foram fotografados
cinco campos em microscopia de luz convencional com uma camera (U-TV0.63XC,
Olympus®) acoplada ao microscépio, as laminas foram serdo analisadas usando um
microscopio optico (BX43, Olympus® com o software Olympus Soft Imagining LCMicro
software utilizando ampliacdo 400 x) e exportadas para o ImageJ® para anélise do percentual
de &rea corada em vermelho (colageno total).

As imagens das ldaminas coradas por picrosirius foram calibradas utilizando o comando
Color Thershold (Image > Adjust > Color Thersold) na fungdo RGB para ajuste de cores para
vermelho (minimo: 71, maximo: 255), verde (minimo: 0, maximo: 69) e azul (minimo: 0,
maximo: 92) a fim de selecionar apenas a marcacdo em vermelho (fibras de colageno). Apds a
calibracdo, as imagens foram convertidas para escala de 8-bits (Image > Type > 8-bit),
binarizadas (Process > Binary > Make Binary) e o total de area de colageno foi mensurada
(Analyze > Analyze Particles). A média dos campos foi utilizada como unidade amostral e

expressa em forma de média + EPM.
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Ensaio imuno-histoquimico

Cortes de 3 um de espessura das amostras foram colocadas em Iaminas silanizadas e as
amostras foram desparafinizadas, reidratadas e submetidas a recuperacdo de antigeno usando
um tampéo de Tris-EDTA (pH 9,0). Para inativar a peroxidase enddgena, as amostras foram
incubadas (30 min) com H20. a 3% em solucdo tampdo de fosfato (PBS), lavadas em PBS e
incubadas durante a noite com anticorpos primarios direcionados contra a-actina do musculo
liso (a-SMA) (pronto para uso).

Apbs lavagens em PBS, as amostras foram incubadas em Envision Plus HRP anti-1gG-
coelho / camundongo por 45 min (pronto para uso; monoclonal; Dako® K4065), lavadas
novamente em PBS e aplicado o cromogénio diaminobenzidina (Dako® K3469) por 5 min. A
hematoxilina de Harris foi usada como contra-coloracdo (10 s), e as amostras foram
desidratadas (usando etanol e xilol) e montadas usando um meio de montagem permanente
(Enthelam®). Seccdes paralelas de controle negativo foram tratadas com diluente de anticorpo
em vez do anticorpo primario.

A mesma metodologia de captura de imagens da analise histolégica foi realizada para
contagem do numero de células alongadas com imunopositividade (coloracdo marrom)
citoplasmatica sugestiva de fibroblastos/miofibroblastos. As imagens foram exportadas para o
software imageJ® no qual aplicou-se o comando Color Decovolution > H-DAB e as imagens
foram segregadas em uma imagem referente a coloragdo por DAB (marrom), uma imagem
referente a coloracdo por hematoxilina (roxo) e uma imagem residual. A imagem referente a
coloracédo por DAB foram convertidas para escala de 8-bits (Image > Type > 8-bit), binarizadas
(Process > Binary > Make Binary) e percentual de area marcada por foi mensurado o (Analyse
> Meansure). A média dos campos foi utilizada como unidade amostral e expressa em forma
de média + EPM.

Analise estatistica

Os resultados foram expressos como os valores médios £ EPM (erro padrdo da média)

e foram utilizados o teste ANOVA seguido dos pos teste de Bonferroni (dados paramétricos).
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Todas as anélises foram realizadas adotando uma confianca de 95% no software GraphPad
Prism 5.0 (p<0.05).

RESULTADOS

Apbs 15 dias de administracdo do Ellanse® no subcutaneo dos animais ndo houve
diferenca significativa entre os grupos estudados (p=0,955). Apds 30 dias da administracdo do
Ellanse® 83% (68,40+1,66 %) e 100% (60,55+3,00%) apresentaram maior percentual de area
marcada por colageno que o grupo salina (45,91+4,91 %) (p<0,001). Tanto o grupo Ellansé®

83% (p=0,002), como o grupo Ellansé® 100% (p=0,035) apresentaram aumento na area de
colageno a partir desse dia.

Figura 2 - Perfil de colagénese em camundongos submetidos a administragéo subcutanea de

Ellansé® em diferentes dilui¢bes. *p<0,05 versus salina (teste ANOVA/Bonferroni, média +
EPM)
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Apds 60 dias da administracdo do preenchedor, ndo houve aumento significativo em
relacdo do dia 30 em nenhum grupo experimental, mas tanto os grupos Ellansé® 83%
(61,09+3,56 %) como Ellanse® 100% (60,45+3,05 %) apresentaram maior formagdo de
colageno que o grupo salina (49,91+5,66 %) (p=0,001).
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Figura 3 - Perfil de colagénese em camundongos submetidos a administracdo subcutanea de

Ellansé® em diferentes dilui¢bes. Picrosirius-Red (400x).
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Com relagdo a imunoexpressdo para a-AML, ap6s 30 dias de administracdo do Ellanse®

no subcutadneo dos animais ndo houve diferenca significativa entre os grupos estudados

(p=0,80).

Figura 4- Perfil de colagénese em camundongos submetidos a administragcdo subcutanea de

Ellanse® em diferentes diluigdes. *p<0,05 versus salina (teste ANOVA/Bonferroni, média +

EPM)
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Apbs 60 dias da administracdo do Ellanse® 100% (10,38+2,55 %) apresentou maior

percentual de area marcada que o grupo acréscimo da solucéo salina (5,29+0,59 %) (p=0,012).

Figura 5 - Imunoexpressdo para a-AML em camundongos submetidos a administracdo

subcutanea de Ellansé® em diferentes diluicbes. DAB-hematoxilina (400x).
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DISCUSSAO

O colageno é uma proteina fibrosa muito abundante em mamiferos. Ele representa de
25-30% das proteinas totais do organismo, sendo alguns tipos de colageno mais abundante do
que outros. Dentre os mais variados tipos de colageno, o mais abundante é o colageno tipo I,
constituindo cerca de 80% o coléageno do organismo. Em funcgéo de suas propriedades naturais
que incluem baixa alergenicidade, antigenicidade e biocompatibilidade elevada, essa proteina
vem sendo utilizado como matéria-prima para a fabricacdo de biomateriais sob as mais
variadas formas (KEDE, SABATOVICH, 2009).

O envelhecimento consiste de um processo fisiologico que ocorre de forma gradativa,
continua e abrange todos os tecidos considerados pilares estéticos (pele, musculatura,
compartimento de gordura e tecido esquelético) (COLEMAN, GROVER, 2006). O contetdo
cutaneo de colageno é reduzido em cerca de 1% ao ano ao longo da vida adulta, iniciando-se
ao redor dos 30 anos na mulher e um pouco mais tardiamente nos homens devido ao aumento

dos niveis de colagenese (PARADA et al. 2017). O processo de envelhecimento na face inicia-
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se lentamente ao redor dos 20 anos, quando a taxa de renovacao celular se torna mais lenta, mas
as manifestacGes demoram anos para serem percebidas e sdo determinadas pela depressao de
tecidos moles, com perda de tecido muscular, tecido celular subcutaneo, tecido 6sseo e atrofia
da pele (PARADA et al. 2017).

O coléageno é o principal responsavel pela resisténcia e elasticidade da pele, além do
volume dérmico, correspondendo a cerca de 80% de seu peso seco. O colageno dérmico
sintetizado por fibroblastos na pele normal é composto por 80%-85% de colageno tipo | e 10%-
15% de colageno tipo I11. As fibrilas de ancoragem sdo compostas principalmente por colageno
tipo VII e contribuem para a estabilizacdo da juncdo dermoepidérmica. A reducdo de colageno
ndo fibrilar (tipo I e I11) € uma caracteristica da pele cronologicamente envelhecida e é agravada
pelo fotoenvelhecimento (BEDOYA et al. 2016).

O conhecimento da relacdo entre as varias camadas da pele, principalmente derme e
hipoderme (subcutaneo), e das mudancas que elas sofrem durante o envelhecimento é
fundamental para a compreensdo da flacidez cutéanea, do mecanismo de acédo e das indicacGes
dos diferentes materiais bioestimuladores de coldgeno hoje disponiveis. No envelhecimento
cronoldgico, a espessura da derme diminui em consequéncia de mudancas bioguimicas e
estruturais das fibras colagenas e elasticas, bem como da substancia fundamental. Ha reducéo
na sintese de coldgeno e aumento de sua degradacdo, devido ao aumento dos niveis de
colagenase. As fibras de colageno remanescentes apresentam-se desorganizadas, mais
compactas e fragmentadas. As fibras elasticas diminuem em numero e didmetro. A quantidade
de acido hialurdnico enddgeno esta reduzida. Essas mudangas influenciam negativamente o
turgor da pele e o colageno. A hipoderme apresenta afinamento ocasionado pelo
envelhecimento, pelo emagrecimento ou por praticas desportivas de alta performance em que
ha reducéo do indice de massa corporal. A palpacio, esses pacientes referem sentir a pele fina
e sem consisténcia, com falta de “enchimento”. As mudangas que ocorrem nesses tecidos
podem ter grande influéncia nas areas vizinhas, levando a uma cascata de eventos secundarios.
Embora as principais queixas que levam o paciente a procurar o tratamento sejam rugas e
sulcos, € importante considerar que essas alteracGes sdo resultado da lenta e progressiva
mudanca que se instala em todas as estruturas da face (PARADA et al. 2017).

Considerando sua capacidade de estimular a formacéo de um novo colageno através de
processo inflamatorio local, os bioestimuladores de colageno tém sido indicados na literatura
como uma das melhores opg¢des no tratamento facial a fim de promover rejuvenescimento e

melhora dos contornos faciais (PARADA et al. 2017). Esse mecanismo de acdo dos
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bioestimuladores foi investigado por inimeros autores, tendo todos confirmado uma resposta
tecidual humana através da neocolagénese que estes produtos tém a capacidade de promover

como resposta tecidual a sua presenca (GOLDBERG, 2018).

Dentre os bioestimuladores presentes no mercado atual, o Acido-Poli-L-Léctico foi o
primeiro introduzido no mercado, a pouco mais de 15 anos, tendo suas primeiras indicagdes
relacionadas ao tratamento da lipoatrofia facial relacionada ao HIV, e em seguida, sua indicagdo
voltada para o tratamento estético facial (DE MELO et al. 2017). O mesmo caminho ocorreu
com a Hidroxiapatita de calcio que recebeu aprovacdo da FDA em 2006 para corre¢do de rugas
de moderadas a graves na face e, por Gltimo com a Policaprolactona, que foi introduzido no
mercado europeu de estética em 2009 e, desde entdo, esta disponivel em mais de 80 paises
(KIM et al. 2020).

O preenchedor a base de PCL nas suas formulades S e M é um estimulador de colageno,
conforme demonstrado em animais e humanos tratados. Biopsias examinadas em histologia
usando coloracdo especifica (Picro-Sirius Red) mostrou uma aumento do colageno e permitiu
a determinacéo dos subtipos de colageno. Ambos os produtos S e M induziram a producéao de
colageno. Em animais, o produto M induziu colageno tipo Il e tipo | na fase inicial (medida
aos 9 meses) e posteriormente predominantemente colageno tipo I, que se deposita ao redor das
microesferas PCL (medir aos 21 meses) de acordo com a sequéncia do processo de cicatrizagéo.
Producdo de colageno foi confirmada pela primeira vez em humanos em biopsias feitas 13
meses apés a injecdo de o produto M nas témporas de pacientes dispostos a submeter-se a uma
cirurgia de elevacdo da témpora (KIM, VAN ABEL, 2015; NICOLAU et al. 2013). Em um
estudo recente, a producéo de colageno foi ainda mais evidenciada em humanos em bidpsia da
témpora, apos o tratamento com o produto M usando uma técnica de injecao diferente. Novas
fibras de colageno foram demonstradas por colora¢des especificas e imuno-histoquimica 1 ano
apo6s o tratamento. Muitos fibroblastos foram encontrados perto das microesferas PCL.
Curiosamente, a nova elastina fibras também foram formadas, e neovascularizacdo com novos
capilares observados também (KIM, 2019). A producdo de colageno tipo | induzida por PCL

também foi demonstrada por imuno-histoquimica em bidpsias humanas aos 6 meses.

Varios estudos clinicos avaliaram a eficacia e a duracdo de acdo do bioestimulador de
coladgeno a base de PCL. Os produtos S e M foram comumente usados nesses estudos. Os
pacientes foram acompanhados por 6 a 24 meses, dependendo o desenho do estudo. Os estudos
prospectivos randomizados avaliaram a efeito do produto no sulco nasolabial que é o area

principal testada em estudos clinicos padronizados de pele preenchedores (MOERS- CARPI,
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SHERWOOD, 2013). A eficacia do preenchimento a base de PCL foi avaliado na Escala de
Avaliacdo da Gravidade das Rugas (WSRS) e/ou Escala de Melhoria Estética Global (GAIS),
por sujeitos e investigadores e com base em fotos. A satisfacdo tambem foi registrada tanto
pelos sujeitos quanto pelos pesquisadores. Um estudo prospectivo, randomizado e controlado
avaliando a eficécia, seguranca, satisfacdo, duracdo da acdo do preenchimento PCL-S versus
PCL-M para correcdo de dobras nasolabiais (NLFs) incluiu 40 individuos acompanhados em
diferentes momentos pos-tratamento: 3, 6, 9, 12, 15 e 18 meses Aos 12 meses, 0s resultados de
eficacia no GAIS mostraram melhora em 90% e 91,4% dos pacientes, respectivamente. Aos 24
meses, 0 PCL-M foi mais eficaz do que o PCL-S, mostrando melhoria sustentada durante os 2
anos inteiros dos estudos. Aos 24 meses, a satisfacdo dos pacientes foi alta (81,5% para PCL-
M e 72,4% PCL-S) (GRITZALAS, 2011).

Um dos objetivos desse presente trabalho foi avaliar os resultados de formacdo de
colageno do material a base de policaprolactona Ellanse® quando diluido com solugéo salina
para permitir um maior conforto e melhor espalhabilidade, na tentativa de assemelhar sua
utilizacdo a CAHA (Radiesse) que € um material que pode ser diluido e utilizado para

bioestimulo de colageno.

Em 2007, foi publicado um relato de suas experiéncias na mixagem de um
preenchimento dérmico a base de hidroxiapatita de calcio com lidocaina para uso do
preenchedor em partes moles no tratamento da médo. O resultado da mistura do dois
componentes € que o tratamento € menos doloroso para o paciente do que o convencional
injecdo manual, e € caracterizada por menos inchaco e hematomas, com minimo tempo de
inatividade pds-tratamento (BUSSO, APPLEBAUM, 2007).

Em um estudo in vivo realizado por BAE e colaboradores foi associado ao preenchedor
dérmico de PCL, lidocaina para dar uma concentracdo de 0,3%. Tal como acontece com
preenchedores de HA misturado com lidocaina, esperdvamos que a menor viscosidade,
elasticidade e forga de extruséo levassem a maior facilidade de moldagem e maior conforto do
paciente. Eles perceberam que a moldagem foi mais facil, dando um superficie uniforme apds
a injecdo (BAU et al. 2016).

DE MELO, MARIJNISSEN-HOFSTE (2012) utlizaram esta técnica para misturar o
preenchimento dérmico PCL solucdes de cloridrato de lidocaina (HCI) a 2%, até 0,19 mL de
lidocaina com uma seringa de 1,1 mL de PCL preenchimento dérmico. Misturar 0,19 mL de
lidocaina a 2,0% solugdo com 1,1 mL de preenchimento dérmico PCL produz uma



41

concentracdo de lidocaina de 0,3%. Esta concentracdo é equivalente a encontrada em outros
preenchedores de tecidos moles, como Restylane e Juvederm #2. Alguns autores sugerem que
adicionando até 0,3% do agente anestésico lidocaina ao preenchedor a base de PCL néo afetar
substancialmente suas caracteristicas, confirmando a usabilidade desta mistura em prética
clinica (GOLDMAN, 2011).

Misturar uma solucéo de lidocaina com o material de preenchimento evita a necessidade
de bloqueios nervosos ou infiltragdo local, reduzindo assim dor no tratamento e evita a
distorcao do tecido que pode ser causada pela injecao de anestésicos locais. 1sso pode também
afetar positivamente o tratamento melhorando a experiéncia e satisfacdo dos pacientes. Além
disso, estudos anteriores mostraram que a adicdo de lidocaina a preenchimentos dérmicos a
base de colageno resultou em menos inchago e hematomas e potencialmente devido ao efeito
anti-histaminico de lidocaina em mastécitos (BAUMANN, 2004; LEVY, BOULLE,
RASPALDO, 2009). Descobertas semelhantes foram relatados para preenchedores dermicos a
base de acido hialurdénico misturados com lidocaina, também mostrando uma reducdo no
inchaco, eritema e hematomas (SMITH, COCKERHAM, 2011). Como a lidocaina é sugerida
para diminuir esses efeitos colaterais, isso também é esperado para o preenchimento dérmico a

base de PCL misturado com lidocaina.

PERALE e colaboradores realizaram um estudo no qual introduziu a lidocaina ao PCL
mas ndo foi abordado um potencial interacdo de lidocaina ou epinefrina com os componentes
do preenchedor dérmico PCL e sua influéncia no potencial da eficcia anestésica. Mas espera-
se que, devido a sua hidrofilicidade, a lidocaina a 2% com e sem epinefrina ao ser misturada
com preenchimento dérmico PCL ficara situada no meio aquoso (hidrofilico) do gel carreador
de CMC. Devido a hidrofobicidade do PCL ndo poroso microesferas nenhuma afinidade é
esperada entre lidocaina e microesferas de PCL, e ndo havera for¢a motriz da lidocaina para
migrar para as microesferas PCL. Isso é corroborado por um estudo que descreve o perfil de
liberacdo de lidocaina em fios de PCL (PERALE et al. 2010; PAAVOLA et al. 1995). Os
granulos de PCL foram encharcados com lidocaina e depois extraiados para estudo. O perfil de
liberacdo de lidocaina mostrou uma liberagdo rapida nas primeiras horas e concluida em poucos
dias, indicando que ndo ha nenhuma afinidade ou reac&o entre a matriz PCL e lidocaina. Nao
se espera que a lidocaina se ligue ou reage com a CMC, mas é livre para se mover e produzir o
efeito anestésico desejado. CMC é um conhecido agente de liberacdo lenta para lidocaina e
existem varios medicamentos disponiveis a base de CMC gel e lidocaina como agente
anestesico. (BUSSO, APPLEBAUM, 2007).
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Alguns estudos relataram nenhuma diminuicdo na eficacia clinica apds a mistura do
Preenchimento dérmico PCL com lidocaina até 0,3% com ou sem epinefrina, assim como
também foi relatado para preenchimentos dérmicos a base de acido hialurénico contendo
lidocaina (CHEN, CHENG, ZHUO, 2011). De tal forma foi observado nesse estudo, que ndo
houve comprometimento na eficacia da neocolagénese quando incorporamos 0.17ml de solucéo

salina ao bioestimulador e preenchedor Ellanse®.

CONCLUSAO

De acordo com os dados obtidos, 0 material preenchedor e bioestimulador Ellanse®
perde suas caracteristicas de volumizador e indutor de neocolagéne ao ser diluido com solugéo
salina associado a lidocaina. Incorporando até 0,17ml de solucdo salina e/ou anestésico a
propriedade bio indutora de coladgeno do Ellansé® é mantida. Foi observado também maior
expressao de fibroblastos quando o material estudado € utilizado de forma pura. Dessa forma,
concluimos que para preservar as propriedades do Ellanse® devemos utliza-lo sem diluigdes,
salvo a incorporacdo de 20% de solucdo salina, que na prética clinica torna a aplicagdo do

material mais confortavel para o paciente.
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5. CONCLUSAO GERAL

Desta forma, concluimos que a escala FACE-Q SFAOS adaptada transculturalmente por
GAMA et al (2020) tem boa reprodutibilidade entre profissionais que trabalham com
harmonizacao orofacial e aceitabilidade promissora principalmente quando trabalhamos com o
preenchedor e bioestimulador de coladgeno Ellanse que entrega uma volumizacdo imediata
fornecida pelo gel carreador carboxilmetilcelulose que serd absorvida nos primeiros meses,

enguanto a neocolagénese se inicia e recupera o volume pelo colageno formado.
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ANEXO A: PARECER CEP

CENTRO UNIVERSITARIO
CHRISTUS - UNICHRISTUS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Validagdo em uma amostra de pacientes com demandas estéticas faciais do FACE-Q
SFAQS, um questiondrio para andlise da autopercepgdo da estética facial

Pesquisador: Paulk Goberldnio de Barros Silva

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 38074220.7.0000.5048

Instituigao Proponente: IPADE - INSTITUTO PARA O DESENVOLVIMENTO DA EDUCACAO LTDA.
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4 451,163

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa com o objetivo de validar o questionadrio para andlise da autopercepcdo da
estética facial FACE-Q SFAOS em uma amostra de pacientes com demandas estéticas faciais. Para isso,
35 cirurgides bucomaxilo-faciais (CBMF) que atuam diretamente com estética facial e 135 pacientes com
demandas estéticas faciais (relagdo casos.controle 1:5) serdo analisados em duas fases do estudo. Na
primeira fase, 35 CBMF responderdo um e-questiondrio via Google Forms contendo seu perfil de atuagdo
profissional, a versdo em portugués brasileiro do FACE-Q Satisfaction with Facial Appearance Overal Scale
(FACE-Q SFAQS), e sugestdes de modificacdes dos itens para melthor compreensdo do questionario, e do
Techonology Accemptance Model (TAM). Apds as modificagdes sugeridas, pacientes com demandas
estéticas faciais que busquem atendimento nos ambulatérios cdontolégicos da Unichristus serdo submetides
via Google Forms a um e-questionanc sociocdemografico e a versio ajustada do FACE-Q SFACS antes dos
procedimentos. Serdo expressas as médias £ desvio padrdo e frequéncia de cada resposta e sera calculada
a validade interna das respostas questic-a-questio por meio do Alfa de Cronbach. Cada resposta sera
correlacionada com a somatdria dos itens por meio da correlacido de Spearamn assim como COM © escore
total do questionarto TAM e cada um de seus itens, Uma matriz de correlacdo do tipo Varimax serd
construlda para calculo do ceeficiente de Kaiser-Meyer-Olkin e serd aplicado o teste de esfericidade para
avaliar a adequagdo das escalas propostas pela andise
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Balrro,  Cocd CEP: 60 190-060
UF: CE Municiplo: FORTALEZA
Telefone:  (H5)3265 66068 Fax, (8532656663 E-maill:  fogdchnsius com br
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fatorial exploratéria. Os principais riscos desse estudo remetem ao constrangimento em responder aos
questiondrios, os quais os pesquisadores garantem total sigilo conforme diretrizes éticas antericrmente
citadas e os principais beneficics sio diretamente relacionades a validacio de um instrumento para anélise
da autopercepcdo da estética facial que pode ajudar cirurgides dentistas e pacientes na decisidoc de
realizagdo de procedimentos especifices

Objetivo da Pesquisa:

- Avaliar a reprotubllidade e validade interna do FACE-Q SFAOS, um questiondrio para analisar a
autopercepcdo a estética facial.

- Avaliar a percepgao de cirurgiSes buco-maxilo faciais em relagdo aos itens do FACE-Q SFAQS para
andlise de autopercepcdo da estética facial,

- Avaliar a reprotubilidade e validade interna do FACE-Q SFAOS em uma amostra de pacientes que buscam
demandas estébcas faciais em odontologia.

- Analisar as demandas estéticas faciais em uma amostra de pacientes que buscam atendimento
odontologico,

Avaliacdo dos Riscos o Beneficios:

Os principais nscos desse estudo remetem ao constrangimento em responder aos questiondrics, os quals
0s pesquisadores garantem total sigilo conforme diretrizes éticas anteriormente citadas.

Os beneficios sdo diretamente relacionados a validaclo de um instrumento para andlise da autopercepsio
da estética facial que pode ajudar cirurgides dentistas e pacientes na decisdo de realizagdo de
procedimentos especificos.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto que sera submetido ao Programa de Iniciagdo Cientifica do curso de Odontologia do
Centro Universitario Christus com linha de pesquisa envolvendo o mestrado académico em Ciéncias
Odontolégicas: Clinica Odontoldgica.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Termos de apresentagdo obrigatéria apresentados de forma adequada.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

As alteracdes anterlormente solicitadas foram incorporadas, A pesquisa segue as recomendagdes da
Resolugdo 466/12.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Compuncia do Parecsr 4451163

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacbes Basicas PB_INFORMAEGES_BASICAS_DO_P 12/11/2020 Aceito
doProjeto [ROJETO 1616955 pdf 09:55.56
Dediaragdo de Anuencia.pdf 121 %020 Paulo Goberlarso de | Aceito
| concordancia 00:55.16 | Barros Siva
Recurso Anexado Respostaparecer.pdf 12/11/2020 |Paulko Goberlarso de | Aceito
pelo Pesquisador 08:50:23 |Barros Siva
TCLE / Termos de | TCLEZ2.pdf 12/11/2020 |Paulo Goberlarso de | Aceito
Assentimento / 08:58:13 |Barros Séva
Justificativa de
Auséncia
Croncgrama cronograma. pdf 21/082020 |Paulko Goberlario de | Aceito
21:04.14 | Barros Siva

Orgamento orcamento, pdf 21082020 |Paulk Goberlanio de | Aceito
21:04:.07 |Barros Siva

Projeto Detahado / | projeto. pdf 21/082020 |Paulo Goberlarvo de | Aceito

Brochura 20:25:13 | Barres Siva

Falha de Rosto folhaderosio_pdf 21/08/2020 |Pauk Goberlanio de | Aceito
20:23:23 |Barros Siva

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

FORTALEZA. 09 de Dezembro de 2020

Assinado por:
OLGA VALE OLIVEIRA MACHADO
(Coordenador(a))
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ANEXO B: PARECER CEUA

CEUA INSTITUTO PARA DESENVOLVIMENTO DA EDUCACAO LTDA IPADE
CENTRO UNIVERSITARIO CHRISTUS

Unichristus

Of. No. 014/21
Protecolo da CEUA: 014/21
Pesquisador Responsével: PAULO GOBERLANIO DE BARROS SILVA

Titulo do Projeto: INFLUENCIA DO TRATAMENTO COM DIFERENTES DILUIGOES DO
PREENCHEDOR A BASE DE POLICAPROLACTONA ELLANSE® NA DEPOSIGAO E
MATURACAO DO COLAGENO EM DORSO DE CAMUNDONGOS.

Levamos ao conhecimento de V. Sa que a Comissdo de Etica no Uso de Animais do Instifuto
para Desenvolvimento da Educacdo LTDA - IPADE considerou APROVADO o projeto
supracitado na reunido do dia 8 (oito) de julho de 2021.

Descriggo do animal utilizado:

Espécie: Swiss, 20-30 gmmas, M. Numero 150
Amostral:

Relatonos parciais e finais devem ser apresentados ao CEUA/Instiuto para Desenvolimento da
Educagdo LTOA - IPADE ao término do estudo, periodo maximo 08/7/2022

Fortaleza, 08 de julho de 2021

LQL; .
Olga Vale Oliveira Machado
Coordenadora
CEUA/Instituto para Desenvolvimento da Educacdo LTDA - IPADE
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ANEXO C: PUBLICACAO DO CAPITULO |

Analysis of a Brazilian cross-cultural

| adaptation of the FACE-Q SFAOS in

facial harmonization in dentistry

Abstract: The FACE-Q SFAOS is an instrument developed for esthetic
factal procedures and has been validated in patients undergoing
rhinoplasty. It consists of ten items that assess the current perception
ol faclal appearance regarding symmetry, harmony, proportion,
freshness or vitality, and selt perception of appearance; these items
are perhaps important to guide demands in orofacial harmonization
(OFH). We aimed to validate the FACEQ SFAOS scale among
professionals working with OFH and verify its acceptance for use
in clinical practice. Altogether, 25 OFH specialists were inchuded to
evaluate the FACE-Q SFAOS scale and the new technology acceptability
model (TAM). Internal validity was measured using Cronbach’s a
coefficient. Both scales were associated with clinical experience and
perceived usefulness using Spearman’s correlation and Fisher's exact
or chi-square tests (SP'SS 200, p < 005). The FACE-Q SFAOS (a = 0927)
and TAM (a = 094]) scales demonstrated good internal validity, and
most professionals demonstrated good acceptance (TAM >70 = 64%).
The mean FACE-Q SFAOS and TAM scores were 640041703 and
746042066, respectively. Practitioners with more than two vears of
experience (p=0.032) who believed the scale was useful for lip filler
evaluation (p = 0.017) demonstrated greater acceptance. The number
of indications on the scale was divectly correlated with higher levels
of acceptance (p = (002, r = 0.5%4). Thus, the FACE-Q SFAOS scale has
good reproducibility and acceptance among OFH specialists; however,
acceptability was shown to be dependent on perceived usability.

Keywords: Esthetics; Dentistry; Surveys and Questionnaires;
Validation Study.

Introduction

The relevant role that facial esthetics play in self-esteem and the
introduction of individuals” social lives are unquestionable. Since 2000,
there has been a 144% increase in minimally invasive esthetic procedures,
stimulating the immersion of the dental profession in performing, this
type of procedure

In this context, dentistry has advanced beyond the face esthetic process,
performing facial analysis, defining proportions, volume, appearance,
symmetry, and malformations through imaging examinations and

Braz. Oral Res. 2022:30:6050 1
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photographs.” With this immersion, the Federal
Counxil of Dentistry by resolutson 1982019 secognized
Orotacial Harmonization (OFH) as a dental specialty
regulating the esthetic procedures that dental susgeons
can pestorm on the face”

Although dentists have made signiticant
progress in dental-facial harmonization, methods
for evaluating esthetic demands are stll largely
based on patients” selt-perception and the clinical
experience of the professional, who use numerical
tools and golden ratios to achieve a harmonious
face * Some instruments were used to measure
satistaction with body image” and how this impacts
soctal relationships.** These instruments can be
used not only in research but also to measure
important parameters to guide treatment. Recently,
an instrument to analyze selt-perception of facial
esthetics was validated in a sample of patients
requiring rhinoplasty at Brazilian Portuguese
(FACE-Q Satistaction with Facial Appearance
Overall Scale (FACE-Q SFAOS).” The initial purpose
of this scale is to measure the seli-perception ot
facial esthetics in otolaryngology and this may be
important to guide demands in OFH. However, it
isindispensable to evaluate whether cross-cultural
adaptation is adequate tor professional classes such
as dentistry becase these instruments must be equal
between the original and target language, time, and
context to reduce barrters when making a direct
comparison between the two professional classes ®

The FACE-Q SFAOS was developed by
Klassen et al*in 2010 and psychometrically evaluated
by Pusic et al ® in 2013, Tt consists of ten items that
assess the current perception of tacial appearance
regarding symumnetry, harmony, proportion, freshness
or vitality, appearance over time (such as rested
facial appearance), appearance at the end of the
day, appearance when waking up, appearance in
the brightest light, and the image of vourselt and
someone else’s profile.” However, because it is a
highly subjective demand, it is sometimes difficult tor
patients or dentists to identif v the most appropriate
demands for each case. As the importance of self.
perception of facial esthetics can be crucial in
directing treatment, the use of appropriate tools
for this measurement can support the direction of

2 Braz. Oral Res. 2022: 30050

facial esthetic demands. Thus, this studv aimed to
validate the questionnaire for analyzing the self-
perception of facial esthetics by FACE-Q SFAOS in
a sample of professionals who work directly with
facial esthetic demands.

Methodology

Study design, ethics, ond access 1o a
population study

This observational cross-sectional study, which
nwvolved the anonymous opinion of undergraduate
dentistry students from a higher education center of
reference ina specific region (Unichristus, Fortaleza,
Brazil), followed the rules ot Resolution 510/16, The
project was approved by the universily’s ethics
committee, tollowing the Brazilian guidelines for
research involving buman beings, as established in
Resolution 466/ 12 (protocol: 4451.163).

An online questionnaire was administered
using Google Forms. The survey was promoted
among students of facal harmonization in denhistry
and specialists in facial harmonization through
Instagram@, Facebook®, and Whatsapp®.* As an
inclusion crterion, students of dentistry were included
only if they answered yes to the first item of the
questionnaire after reading the informed consend:
“Do you wish to participate in this stady?” (Yes or
No). We excluded protessionals who did not hll oat
the questionnaires completely.

Sample size calculation

The sample size was calculated based on the
study by Bujang et al = which described a practical
method to estimate the sample in the questionnaire
and construct validation studies, This sample size
calculation method is based on the number of items
in the questionnaire and the difference between
poor and ideal internal validity. The FACE-QSFAOS
presents ten items, and as suggested by Bujang et al =
we adopted a poor and ideal internal validity of
30% and 80%, respectively, estimating the necessity
of evaluating 25 professionals to obtain a sample
that rejects 0% power and 9% confidence as the
alternative hypothesis of our study
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Research instruments

The questionnaire was designed with two blocks
of questions: Block 1 contained the Brazilian version
of FACE.Q SFAQOS and the Brazilian version of
the Technology Acceptance Model (TAM). Block 2
contained professional profiles and suggestions to
indicate FACE-Q SFAOS.

The FACE-Q SFAOS 1s an instrument developed
by Klassen et al® and psychometrically evaluated
by Pusic et al.® and recently validated in Brazilian
Portuguess by Gama et al” [t consists of ten rems that
assess the current perception of facial appearance
concerning svmmetry, harmony, proportion,
freshness or vitality, appearance over time (such
as rested facial appearance), appearance at the end
of the day, appearance when waking up, appearance
in front of the brightest light, and the image ot
vourself and someone else’s profile (side view or
contour). The items have four response options on a
4-point ascending Likert-type scale {very dissatished,
somewhat dissatisfied, somewhat satistied, and very
satistied), which generate scores ranging from 10 to
40 and are summed 1o a total score ranging trom 0
to 100 related to the level of satisfaction with one's
facial image

We accessed the FACE-QSFAOS cross-culturally
adapted by Gama et al” The scale was applied to
20 patients, Patients were asked to explain each
question in their own words and suggest changes in
their formulation (adaptation of the question). The
interviews were conducted face-to-tace. All patients
understood that the items on the scale were related
to concerns and levels of satistaction with their facial
appearance, thus indicating the scale’s face validity
at this stage (analyzing whether the instrument
measures what it proposes to measure, or whether
the ifems of fered no resistance) and confent validity
(defined as the degree to which each item is relevant
in measunng the content of the target population),
The final version was obtained when patients had
no turther doubts, and the multidisciplinary team
reached a consensus and when the version was
integrally used mn this study.

This previously published cross-culturally
adapted version in Brazilian Portuguese” was
obtained from the original database of the

Postgraduate Program in Translational Surgerv of
the Federal University of Sio Paulo * No additional
alterations were performed.

Moreover, considering that any new tool may
present resistance to its implementation, and
acceptance is crucial to its implementation,™ we
assess acceptance through the instrument using
TAM. A technology acceptance questionnatre :s a lool
developed by Davis that allows the quantification of
the degree of ulility perceived by users of a particular
application (Davis's TAM), This model consists ot
# questionnaire with four items and five answer
options arranged in the form of a Likert-type scale,
and the sum of the four answers multiplied by five
to obtain the final score, which can range from 0 to
100. Similar to the FACE-Q SFAOS, no additional
alterations were performed.

Block 2 (data from student profile) was developed
using a 4-step approach to select items.™ First,
a thematic review of questionnaires evaluating study
profiles in e-learning was conducted to understand the
important items to investigate this protile " Second,
a teaching expert designed a structured questionnaire
based on previously described information. Third,
three specialists evaluated the items, a doctor inbealth
education, a doctor in biostatistics, and a specialistin
facial harmeonization, Fourth, minor item disposition
corrections (objectitication of responses) were made
based on the three specialists’ suggestions, and the
questionnaires were launched. This process was
conducted for seven days (one process per day) to
minimize fatigue bias, and the meetings were held by
video conference owing to enforcement of restric ions
pertaining to the COVID-19 pandemic.

Statistical analysis

Data from the completed surveys were exported
to a Microsoft Excel spreadsheel using the command
“View responses in Sheets” of Google Forms®,
and subsequently encoded and analyzed using the
software Statistical Package tor the Social Sciences
(SPSS) version 200 for Windows (p < 0.05).

The FACE Q SFAOS and TAM scores were
converted to a linear scale from 0 to 100. The means
and standard deviations were calculated, along with
the overall Cronbach’s alpha and the Cronbach's
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alpha values excluding each item. The correlation
between each item was analyzed using global scores
of each scale (Spearman’s rank carrelation tests),
Subsequently, each student’s FACE.Q SFAOS and
TAM scores were classibied as dissatisfied funcertain
for scores from 0 to 70 and satisfied for scores from
70 to 1007 The chi-square test was used Lo associate
the two categories: low/moderate (0-70) and high
(70-100) tor FACE-QSFAOS and TAM with all other
items in the questionnaire.

Results

Profile of professionals who evaluated the
acceplability of the FACE-Q SFAOS scale
for use in facial harmonization

Moat of the protessionals were temale (n = 23,
920%), aged up to 35 years (n = 13, 52.0%), and attended
private practice (n = 22, 88.0%). Among them, only
11 (44.0%) reported to have already spectalized in
facial harmonization, and most said they were in
the process of specializing in facial harmonization
{n = 15, 60.0%). Most professionals also specialized in
orthodontes (n = 11, 44.0%) and performed between
one and two facial harmonization procedures per
week (n = 8, 320%) (Table 1),

Professional validation and acceptability of
the FACE-Q SFAOS scale

The FACE.Q SFAOS scale of 25 dentists working
with facial harmonization demonstrated excellent
internal consistency {Cronbach’s alpha = 0927), All
items showed good internal consistency, and the
removal of outliers reduced the internal validity
values of the questionnaire to less than 0900. All
{tems also correlated adequately with the total score
of the FACE-Q SFAOS, with item 5 (How resh does
vour face look?) being the item with the highest
correlation, and ttem 6 (How rested does your face
look?) with the lowest correlation, The item with the
highest mean score among the professionals was item
2 (How balanced does your face look?) and the item
with the lowest score was item 9 (How does vour
tace look when you wake up?) (Table 2),

When the FACE-Q SFAQS scale was adjusted to
0-100%, the scale ranged from 37.50 to 92.50 point

Table 1. Professional profle of dentol surgecns that work with
focis! harmonuzoton m dentindy and evaluale the FACE-Q
SFADS wcale {n, %)
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Most of the professionals showed 0-70% (n = 14, 66.0%)
scores, and the mean scare was 64.00 + 1703 (Table 2).

The acceptability scale tor new techmologies (TAM)
used to assess the acceptability of protessionals
working with tacial hanmanization also demonstrated
high internal validity (Cronbach’s alpha = 0.941), All
items showed good internal consistency, and the
removal of cutlers reduced the internal validity
values of the questionnaire to less than 0900, All

items also correlated adequately with the total score
of the TAM scale, with item 1 (I find it a useful
tool to assess self-perception of facial esthetics)
being the most strongly correlated, and item 3 (it
helped me to better understand concepts related
to facial esthetics) having the weakest correlation.
The item that presented the highest mean score
among professionals was item 2 (I believe that this
tool can help identify and target the main facial

Table 2. Intarnol volidity ond acceptobsl #y of 1he FACE-Q SFAOS soole o3 on mistrument fo ossess the demand for faciol esthetics

by dental surgeons working in facial harmenizotion.
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esthetics problems in need of utervention) and item
3 presented the lowest mean score.

When the TAM scale was adjusted to 0-100%,
the scale ranged from 20.00 to 100.00. Most
practitioners showed scores greater than 70% in
the acceptability of the FACE-Q SFAOS scale tor
use in factal harmonization (n = 17, 64.0%), and the
mean acceptability was 74.60 + 20.66 points.

Utilities for FACE-Q SFAOS scale

All professionals poanted out that the scale was
useful for at least one facial harmonization procedure,
The mean number of procedures evaluated using the
FACE-Q SFAOS scale was 8.624 4 {range: 1-15). There
was a significant correlation between acceptability
scores for the FACE-Q SFAOS scale and the number
of procedures considered useful for evaluation by the
scale (p=0.002, 1 = 0.5M) (Figure). Professionals with
ongoing specialization in facial harmonization selt-
reported lower satisfaction with their facial esthetics
(p = 0.082) (Table 3).

Regarding the usefulness of the FACE-Q SFAOS
scale, most professionals considered it a useful
tool in diagnosing and following patients with
the need to improve tacial contours (n = 22, 880%),
A high trequency of usetulness was observed tor
erthognathic surgery and rhinoplasty (n =19, 76.0%),

p = 0.002, r = 0.594 0195% = 0.249-0.804)

18 1
16 4
° .
14
£z
5104
g 81 e
5 64 °
A °
24
L]
0 T T T T 1
0 20 40 40 80 100
TAM (0-120%)
*Spacman’s comelathon costhcun

Figure 1, Correloton onalyss between the number of chnical
ndications and the occeptability of facial esthetics using
the FACE-Q SFADS scole by dentol surgecns working wih
fociol hormonizotion
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lip fillers (n = 18, 72.0%), sagging treatment and
jaw/jaw advancement (n = 16, 64.0%), owl removal
(n = 15, 60.0%), and botulinum toxin application
(n = 14, 48.0%). Less than half of the professionals
consadered the scale usetul tor bichectomy, orthopedic
facial treatment, blepharoplasty, facial slimming,
labioplasty, treatment for spots and melasma, or
treatments for acne scars (Table 4).

There was a direct association between the
acceptability of the FACE-Q SFAOS scale and its
usefulness tor lip filler evaluation (p = 0.017) and an
inverse association between the FACE-Q SFAQS scale
and its indication tor labiopfasty (p = 0.003) (Table 4).

Power of the sample size

Based on the Cronbacl's alpha obtained in the
FACE - QSFAOS scale (internal consstency = 92.7%), the
mumber of 25 OHF professionals showed a power of
99.7% to reject the il hy pothesis of a poor Cronbach's
alpha (30%), as suggested by Bujang etal™

Discussion

Various scales and methods of facial assessment
are used in esthetic medicine to observe facial aging
marks, skin laxity, brow placement, torefhead lines,
melomental folds (marionette lines), and crow’s feet.
Moreover, the scales currently available allow intra-
study comparisons and post-procedure outcome
assessment™ ™, In esthetic orthodontics, these is already
aproprietuy psvchosocial impact on esthetic dentistry
(PIDAQ) scale used to assess the patient’s perspective
on the tmpact related explicitly to orthodontics ™ Other
scales, such as the OHIP-14 Oral Health Impact Protile
Instrument)-14, are used to assess oral health-related
quality of life ® However, facial esthelics stll have
the limitation of not having adequate and validated
tools Lo assess esthetic satisfaction.

The FACE.Q SFAOS scale was created to evaluate
esthetic needs inrhinoplasty procedures. It consists
ot 10 simple questions whose answers are arranged
on a Liker!-type scale of four ascending points, which
generate scores ranging from 10 1o 40 and aze added
to a total score ranging trom 0 to 100 related to the
level of satisfaction with one’s facial image. This is
a quickly applied scale that can help identify facial

58



Albiuquergue MCP, Guerra [M. Agusre MT. Cacteno CFF. Bosges MMF, Cetura ¥illo EL et ol ®

Table 3. Professional profile of dented surgeons and (% ind) on the occeptabuty and self perception of focial eshetics vsing
the FACE-Q SFACS scale.
TAM P-100% ‘ FACE.Q SFADS (0-100%

T~ term  >xm P oo > ":‘) s

Torad BEA0) 17 (6800 . Wea0 11 Man

Sex
Fumoie as0) 1700000 0093 2E57) 11{10008 0487
Malo 2250 0D 20143 opo

A
Up % 35 peans ofd 5925 8(47.1| D874 61429) 7 (63.4) 0.428
> 35 yeors old IS 9529 5571} 41364

Hrotwmmond pedorronce
Proirm sactr oS 64 0231 ME8E 110000 0230
Seccrudry cow 2@5.0) 008 0.083 1@ 100 1.000
Powt-grocuanon waching 3I@E7E 115.9) D081 483} opo 0105
Higher aducation waching 102.5) 1159 1,000 170 1 9.0 1,000
Export in focicl Formonizavon 4450.0) 7412 1.000 4128.6) 7 (63.6) 0.116

Expect teme with faciol harmenzation
Spmchanten in progans 44500) 1) (8s87) 0,389 17080 4tday 0.032
Up %2 years 2@s0) 5(294| @n 6 (545"
> 7 poars 2 25.0) 1 59 7143 1P

Crhar specidizefions
Orbrodnrhcn 6750 5129.4) nOB1 537.9) 654 ) 0438
ke 1025 5(294) D624 4 zas) 20182 0.661
Dby 000 6383 0129 2(143) 4044 0350
Functonal paw orthapabes 2250 37y 1.000 2{14.3) Evrk | 0.623
Frothews 00.0) 2ma 1,000 2(14.3) o R0 0.487
o 2 250 0.0 0.0%3 2(14.3) 000 0.487
CTBMF 2250 0o 0093 2(14.3) opo 0,487
Endederns | a8 0.0 0320 10 000 1,006
Dental risdelogy 0(0.0) 159 1.000 1@ o0 1.000
Fanodorticy 0100 159 1,000 17 opg 1000
Odaatogariatry 010.09 159 1.000 17 opg 1.000
Colectivn hoalty 14125) 000 0:320 0o 190 0.440

Waekly routine of faced harmanaaton procedures
Less #2am one pee waak 11128) 4235 D470 480l (AT 0450
| o 2 procedures per wask 1p37.3) 5(29.4) 5 (5.7} 1273
3 %0 6 procedhems por waek 125) 5(20.4 IRLA) 3273
7 or mom procedures per week KR<r A Nty 21143} 4304

TAM
Qo 70% . . - 5357} 3RS 1,000
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*0 < 0.05, Fubar's wod tast or Paarson’s chi-agquans test [0, 3.
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Table 4. Indications for use by dental surgeons ond thew influence on plobdity and phan of faciol esthetics Lsing
the FACE-Q SFAQS scale
TAM FACE.Q 5FACS
Varable Toncd zn-xm vl {0-100% porolen
OQa/% >70% CalU% »>70%

Th PACE - Q 5FADS scole con ba webyl for diognosis and follow-yp of A
inp of lacicl 22880 4750 laPA)] 0231 13929 O@LE 08545
Ovtrognathic wrgory 19760 5(625 14824 0344 12@857) 7§34 0.350
Rhinomodubeg 10{76.0y 67504 12765 1000 12@57) 7e3é) 0350
Ui Filar 18(72.0 3375 15(€22¢ 0017 9643 O@IE 0407
Treotmant for floccudty 16(64.0f 4{5000 12{706) 03% B(57,)) B(27 0.677
Maneible masia ad 16(040f 31325 13765 0087 0(6s3 7 p3s  1.000
Jowl remeval 18000 3378 12{708] 0194 B(87.0) 7 pas 1.000
Bonudinum soein appliconcn 145601 212504 12{70.8] 008! B(57.9) o545 1.000
Bichaciomy 1204804 3374 9m29m 0473 BIS7Y)  4ps4) 0428
Ovmopedic ocial featmarnt 12480, 21250 10568 0.202 B157.%) 4364 0428
Blupharopienty 12(480) 24250, 1068 0202 Q6ey IRy 0N
Focial shmming 1214801 212500 10568 0.202 4429 0545 0.695
Labieplasty 11(440] 212504 9(529 0234 MW0FLa 100 0.004
T for spots ond mek v 360 1128 887 0.182 5@570  43064| 1.000
Treofments for acne voors 7REe0 1p25 60353 0362 4284 373 1.000

*p < 0.05, Fabar's axoct test or Peorson’s e squore test [n, %)

esthetic demands, aiming at professional analysis
to support clinical decision-making *** Recently
this scale was cross-culturally adapted to Brazilian
Portuguese by Gama et al” in patients undergoing
rhinoplasty (Table 5), and we analyze the FACE-Q
SEAOS without adaptations = This scale demonstrated
A high level of internal consistency, suggesting that
the scale can be applied by professionals working
with facial harmonization.* Thus, no biases ot
questionnaires were inputted when this scale was
applied for dentistry, suggesting that cross-cultural
adaptation, but not cross-professional, plavs a major
1oke in adjusting the FACE Q SFAOS *

Internal consistency is commonly measured
by Cronbach’s alpha, which is an important index
that measures the level of understanding of an
assessment instrument. Suitable values of this
coefficient are directly associated with good
reliability, responsiveness, and interpretability,
contributing to health professionals” theoretical

8 Braz. Oral Res. 202230050

knowledge and a critical sense of the instrument
used. ™ Moreover, allitems contributed equally to the
construction of the total score, so item suppression
is unnecessary, which is advantageous because it is
possible to maintain the questionnaire in its complete
torm without the need for factor redistribution of
its comp ts, which inc reproclucibility
The high consistency contritmted to a high-quality
analysis ot acceptance and a good acceptance of
OFH in the use of FACE-Q SFAOS.

Two-thirds of the professaonals evaluated showed
higher than 70% acceptability, which may contribute
to greater use of the questionnaire. Typically, the
acceptance of an instrument is directly related to
its ease of use. As this scale is simple and small,
it facilitates its acceptance * The more "uses” the
FACE-QSFAOS scale demonstrated, the greater was
its acceptance as an instrument to assess the demand
for facial harmonization procedures since the greater

the perception of usability, the greater the pesception
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Table 5. Brazdian poruguese vemsion of FACE.Q SFAOS scale.

[N

Muno

a. Com o quoanio sey 1omc porece smatnco

b Com o quanms veu rosto pomece equlibrodo

& Com o quunts we rosks porwes propassaral

w. Com o quartc e malo paves fnecs

{ Com o0 quon®o sev rosto porece desconsodo

#- Com 0 eporincio do s pedil |vivo katecol|

h. Com 0 cpading o 00 s 10800 em fotos

1. Com o oporéncio do sal 108t 0o aoordar

| Com o oporéncio do say routo sob ha infensa (oo forte]

= Pouco mvatid Sansf Moo satifeto

No alwnem orw parformed i FACE-Q) SPADS wole cbtoined from Goama w ol

of acceptability of a product ™ Therefore, knowledge
of a large number of procedures for which the scale
can be important is indispensable for increasing
1ts acceptability.

Animportant point is that training protessionals
had alower rate of acceptability. Professionals who are
in training are more judictous in thetr performance >
Side effects on OFH can occur especially in procedures
that use fillers, Botox, and surgical techniques, due
to the level of protessional training arising trom
inexperience, incotrect technique, or inherent to the
product itselt ***

Another pomnt to be lughlighted is that lip esthetics
were directly assoctated with better acceptance of the
FACE-QSFAOS scale. The harmoni zation of the smile
with other sott tissues ot the tace, such as the lips, is
crucial to achieving esthetx goals™ The lips play an
essential role in the tace’s esthetic perception, which
makes lip esthetic procedures some of the most sought-
after ™ Although many face areas receive attention
for esthetic improvement, the lips are considered a
key element of facial attractiveness because of thewr
centzal position on the face™ Thus, considening that the
acceptance of an instrument depends an its perceived
usefulness and that the lips are critical for facial
harmonization, this sample of professionals considers
its use unportant for lip procedures

Despite not showing a significant assoctation
between the acceptability of other parameters
with the scale {improvement of facial contours,

orthognathic surgery, etc), the purpose of the scale
is to support the professional in decision making:
the study focused its evaluation on professional
validation. The sample size and power calculations
were performed to overcome the possible limitations
of the study and the small number of professionals;
however, we evaluated two different levels of OFH
professionals specialists and professionals pertorming
specialization. OFH is a growing and promising
speaialty of dentistry, however, in 2021, in Brazil, there
are anly 797 OFH registered in the Federal Council
of Dentistrv. Therefore, the analysis of specialists
and professtonals performing specialization may
introduce a bias because the level of knowledge
impairs perceptions regarding health technologies,
which 15 a major limitation of our study* However,
this was the Hrst step towards using a promising scale
to recognize tacial esthetic demands and evaluate the
efficacy of facial harmonization procedures. However,
tuture research should evaluate the actual intemal
validity of this construct in patients with different
demands and how the scale and realization of this
demand impact their self.perception of health.

Conclusion
Thus, we conclude that the cross-culturally
adapted FACE-Q SFAOS scale by Gama™ has good

reproducibility among professionals working with
tacial harmonization and promising acceptability.
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