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RESUMO 

 

Os bioestimuladores de colágeno são materiais utilizados na Harmonização Orofacial que 

geram resultados de rejuvenescimento facial pela melhora dos contornos suavização das rugas 

ocasionadas pelo processo de envelhecimento. Como esses resultados são subjetivos 

resolvemos avaliar a aceitabilidade e reprodutibilidade de um questionário de autopercepção da 

estética que pode passar a ser utilizado para mensurar resultados obtidos após procedimentos 

estéticos. Dessa forma, associamos dois estudos que se complementam, um de avaliação da 

escala FACE-Q SFAOS e outro de avaliação de um material a base de policaprolactona na 

colagênese.  O FACE-Q SFAOS é um questionário para o paciente composto por dez itens que 

avaliam a percepção atual da aparência facial quanto à simetria, harmonia, proporção, frescor 

ou vitalidade e autopercepção da aparência e podem ser importantes para orientar demandas em 

HOF (harmonização orofacial). Nosso objetivo foi validar a escala FACE-Q SFAOS com 

profissionais que trabalham com HOF foi verificar sua aceitação para uso na prática clínica. 25 

especialistas em HFO foram submetidos à avaliação da escala FACE-Q SFAOS e do novo 

modelo de aceitabilidade de tecnologia (TAM). A validade interna foi medida por meio do 

coeficiente α de Cronbach. Ambas as escalas foram associadas com experiência clínica e 

utilidade percebida por meio da correlação de Spearman e testes exatos ou qui-quadrado de 

Fisher (SPSS 20,0, p70 = 64%). Os escores médios do FACE-Q SFAOS foram 64,00±17,03 e 

o TAM foi 74,60±20,66. Profissionais com +2 anos de experiência (p=0,032) que acreditam 

que a escala é útil para avaliação do preenchimento labial (p=0,017) demonstraram maior 

aceitação. O número de indicações da escala correlacionou-se diretamente com maiores níveis 

de aceitação (p=0,002, r=0,594). Assim, a escala FACE-Q SFAOS tem boa reprodutibilidade e 

aceitação entre os especialistas em HOF; no entanto, a aceitabilidade mostrou-se dependente 

da usabilidade percebida. Um novo estimulador de colágeno biodegradável, Ellansé ® (Sinclair 

Pharmaceuticals, Londres, Reino Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos está 

agora disponível. Este produto único é composto por microesferas de um totalmente bio-

polímero reabsorvível, policaprolactona (PCL), em uma solução aquosa de gel de 

carboximetilcelulose (CMC). Uma característica importante deste estimulador baseado em PCL 

é sua capacidade de estimular a síntese de novo colágeno. Enquanto o carreador do gel CMC é 

gradualmente reabsorvido pelos macrófagos em 6–8 semanas, as microesferas PCL estimulam 

a neocolagênese. Sendo assim o objetivo do presente trabalho foi avaliar o percentual de 

indução de neocolagênese do preenchedor a base de PCL em diversas diluições com anestésico 



e soro fisiológico. Para isso, utilizamos 150 camundongos da linhagem Swiss (Mus musculus) 

machos, entre quatro e seis semanas e foi aplicado diferentes materiais na região subcutânea do 

dorso, onde cada grupo de 30 camundongos recebeu 0,1 ml de solução salina contendo 5% de 

anestésico local (solução diluente) 0,1 ml de Ellansé® sem nenhuma diluição;0,1 ml de 

Ellansé® com concentração de 50%, 66% e 83%. Foi avaliada a neocolagênese 15, 30 e 60 dias 

após a administração do material. Após a eutanásia foi removido o dorso. Os dorsos foram 

excisados cirurgicamente e fixados em solução de formol neutro a 10% por 24h e depois 

seguiram para processamento histológico. Foi avaliado por exames histoquímicos a quantidade 

de colágeno formado nas diferentes diluições. Kruskal-Wallis/Dunn foram utilizados para 

análise estatística e os resultados foram expressos como os valores médios ± SE (erro padrão). 

Para comparações múltiplas de dados paramétricos, foi realizada uma análise de variância 

(ANOVA, unidirecional ou bidirecional), com o teste post hoc de Bonferroni. Foi observado 

que a policaprolactona é hidrofóbica, então perde suas propriedades de 9 bioestímulo de 

colágeno ao ser incorporada quantidade de solução de diluição superior a 20% do volume da 

seringa de Ellansé.  

Palavras- Chaves: Estética; Odontologia; Pesquisas e Questionários; Estudo de Validação; 

Polycaprolactone; Bioestimuladores de colágeno; Ellanse; neocolagênese; ácido poli-l-lático; 

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 α 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 SFAOS 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 aqueous 

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-l-lactic acid; dermal 

fillers 
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1. INTRODUÇÃO GERAL  

 

Até os anos 90, o conceito de rejuvenescimento facial era limitado a uma visão 

bidimensional, e a abordagem era focada na redução de rugas e sulcos. Com o aprimoramento 

do conhecimento anatômico da face, esse conceito foi expandido e agora abrange uma visão 

tridimensional, que reconhece como sinais de envelhecimento não só a perda da textura cutânea 

e as rugas de expressão, mas também as perdas volumétricas secundárias à remodelação óssea 

e a redistribuição da gordura facial. Assim, uma abordagem que reconheça o equilíbrio entre as 

várias estruturas faciais, respeitando sexo, etnia e objetivos de cada paciente, permite resultados 

mais naturais e harmoniosos no tratamento. Atualmente, estão disponíveis diversos produtos e 

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

É inquestionável o papel relevante que a estética facial exerce na autoestima e inserção 

na vida social dos indivíduos. Desde 2000, houve um aumento de 144% nos procedimentos 

estéticos minimamente invasivos, estimulando a imersão da profissão odontológica na 

realização desse tipo de procedimento (BALLIN, BRANDT, CAZZANIGA, 2015). 

Nesse contexto, a odontologia tem se mostrado cada vez mais à frente do processo 

estético da face, realizando análises faciais, definindo proporções, volume, aparência, simetria 

e malformações por meio de exames de imagem e fotografias (MENDOZA CORBETTO, 

2004). Com essa imersão, recentemente, o Conselho Federal de Odontologia, por meio da 

resolução 198/2019, reconheceu a Harmonização Orofacial (HOF) como especialidade 

odontológica regulamentando os procedimentos estéticos que os cirurgiões-dentistas podem 

realizar na face.  

Embora os dentistas tenham avançado significativamente na harmonização orofacial, os 

métodos de avaliação das demandas estéticas ainda são amplamente baseados na autopercepção 

do paciente e na experiência clínica do profissional, que utiliza ferramentas numéricas e 

proporções áureas para obter uma face harmoniosa (REIS et al. 2006). Alguns instrumentos 

têm sido utilizados para medir a satisfação com a imagem corporal e como ela impacta nas 

relações sociais (FERREIRA, DE MAGALHÃES LEITE, 2002; AMARAL et al. 2013). Esses 

instrumentos podem ser usados não apenas em pesquisas, mas podem se tornar parâmetros 

importantes para orientar o tratamento. Recentemente, um instrumento para analisar a 

autopercepção da estética facial foi validado em português brasileiro em uma amostra de 

pacientes que necessitam de rinoplastia, a Escala FACE-Q de Satisfação com Aparência Geral 
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da Face (FACE-Q SFAOS) (GAMA et al. 2020). O objetivo inicial dessa escala é mensurar a 

autopercepção da estética facial em otorrinolaringologia, podendo ser importante para orientar 

demandas em HOF. No entanto, é imprescindível avaliar se a adaptação transcultural é 

adequada para outras classes profissionais, como a odontológica, pois os instrumentos precisam 

ser iguais entre a língua original e a de chegada, tempo e contexto para diminuir as barreiras na 

hora de fazer uma comparação direta entre os dois profissionais classes (GJERSING, 

CAPLEHORN, CLAUSEN, 2010). 

O conhecimento da relação entre as várias camadas da pele, principalmente derme e 

hipoderme, e das mudanças que elas sofrem durante o envelhecimento é fundamental para a 

compreensão da flacidez cutânea, do mecanismo de ação e das indicações dos diferentes 

materiais bioestimuladores de colágeno hoje disponíveis. Embora as principais queixas que 

levam o paciente a procurar o tratamento sejam rugas e sulcos, é importante considerar que 

essas alterações são resultado da lenta e progressiva mudança 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 

últimas décadas progressivamente, suplantando a cirurgia, como resultado da melhoria da 

segurança e eficácia desses materiais, o curto tempo de recuperação e os menores custos de 

tratamento. Diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: não 

biodegradáveis (por exemplo, polimetil metacrilato [PMMA]) e produtos biodegradáveis (por 

exemplo, ácido hialurônico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geração de produtos 

biodegradáveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de cálcio (CaHA) e ácido 

poli- L- láctico (PLLA), ambos os quais possuem propriedades bioestimuladoras.  No entanto, 

CaHA carece de resultados de longa duração   e o PLLA não tem efeito imediato (LOUARN, 

BUTHIAU, 2007). 

A associação desses dois artigos que descreveremos a seguir tem total relevância quando 

trabalhamos com estética e principalmente com bioestimuladores de colágeno, onde a 

percepção do paciente através de um questionário é muito importante para avaliação dos 

resultados. 
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2. OBJETIVOS  

 

2.1.Objetivo geral 

Revalidar um questionário de autopercepção da estética facial com especialistas de 

harmonização orofacial em odontologia e analisar histoquimicamente a eficácia um material a 

base policaprolactona na colagênese in vivo. 

2.2.Objetivos específicos 

• Avaliar a reprotubilidade e validade interna do FACE-Q SFAOS em uma amostra de 

cirurgiões dentistas especializados em harmonização orofacial. 

• Analisar a aceitabilidade da ferramenta FACE-Q SFAOS por parte de amostra de cirurgiões 

dentistas especializados em harmonização orofacial. 

• Avaliar a influência de diferentes diluições de um preenchedor a base de policaprolactona 

(Ellansé®) na quantidade de colágeno depositado no dorso de ratos. 

• Avaliar a influência de diferentes diluições de um preenchedor a base de policaprolactona 

(Ellansé®) na imunoexpressão para alfa actina de músculo liso. 
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3. CAPÍTULO 1: Revalidação de um questionário de autopercepção da estética facial 

FACE-Q SFAOS para o uso na Harmonização Orofacial 

 

RESUMO 

 

O FACE-Q SFAOS é um instrumento desenvolvido para procedimentos faciais estéticos e 

validado em pacientes submetidos à rinoplastia. É um questionário para o paciente composto 

por dez itens que avaliam a percepção atual da aparência facial quanto à simetria, harmonia, 

proporção, frescor ou vitalidade e autopercepção da aparência e podem ser importantes para 

orientar demandas em HOF (harmonização orofacial). Nosso objetivo foi validar a escala 

FACE-Q SFAOS com profissionais que trabalham com HOF é verificar sua aceitação para uso 

na prática clínica. 25 especialistas em HFO foram submetidos à avaliação da escala FACE-Q 

SFAOS e do novo modelo de aceitabilidade de tecnologia (TAM). A validade interna foi 

medida por meio do coeficiente α de Cronbach. Ambas as escalas foram associadas com 

experiência clínica e utilidade percebida por meio da correlação de Spearman e testes exatos ou 

qui-quadrado de Fisher (SPSS 20,0, p<0,05). As escalas FACE-Q SFAOS (α=0,927) e TAM 

(α=0,941) demonstraram boa validade interna, sendo que a maioria dos profissionais 

demonstrou boa aceitação (TAM>70 = 64%). Os escores médios do FACE-Q SFAOS foram 

64,00±17,03 e o TAM foi 74,60±20,66. Profissionais com +2 anos de experiência (p=0,032) 

que acreditam que a escala é útil para avaliação do preenchimento labial (p=0,017) 

demonstraram maior aceitação. O número de indicações da escala correlacionou-se diretamente 

com maiores níveis de aceitação (p=0,002, r=0,594). Assim, a escala FACE-Q SFAOS tem boa 

reprodutibilidade e aceitação entre os especialistas em HOF; no entanto, a aceitabilidade 

mostrou-se dependente da usabilidade percebida. 

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

Validação 
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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 SFAOS 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 α 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 (α=0.927) and 

TAM (α=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 SFAOS 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 
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INTRODUÇÃO 

É inquestionável o papel relevante que a estética facial exerce na autoestima e inserção 

na vida social dos indivíduos. Desde 2000, houve um aumento de 144% nos procedimentos 

estéticos minimamente invasivos, estimulando a imersão da profissão odontológica na 

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

Nesse contexto, a odontologia tem se mostrado cada vez mais à frente do processo 

estético da face, realizando análises faciais, definindo proporções, volume, aparência, simetria 

e malformações por meio de exames de imagem e fotografias (MENDOZA CORBETTO, 

2004). Com essa imersão, recentemente, o Conselho Federal de Odontologia, por meio da 

resolução 198/2019, reconheceu a Harmonização Orofacial (HOF) como especialidade 

odontológica regulamentando os procedimentos estéticos que os cirurgiões-dentistas podem 

realizar na face. 

Embora os dentistas tenham avançado significativamente na harmonização orofacial, os 

métodos de avaliação das demandas estéticas ainda são amplamente baseados na autopercepção 

do paciente e na experiência clínica do profissional, que utiliza ferramentas numéricas e 

proporções áureas para obter uma face harmoniosa (REIS et al. 2006). Alguns instrumentos 

têm sido utilizados para medir a satisfação com a imagem corporal (e como ela impacta nas 

relações sociais (FERREIRA, 2002; AMARAL, 2013). Esses instrumentos podem ser usados 

não apenas em pesquisas, mas podem se tornar parâmetros importantes para orientar o 

tratamento. Recentemente, um instrumento para analisar a autopercepção da estética facial foi 

validado em português brasileiro em uma amostra de pacientes que necessitam de rinoplastia, 

a Escala FACE-Q de Satisfação com Aparência Geral da Face (FACE-Q SFAOS) (GAMA et 

al. 2013). O objetivo inicial dessa escala é mensurar a autopercepção da estética facial em 

otorrinolaringologia, podendo ser importante para orientar demandas em HOF. No entanto, é 

imprescindível avaliar se a adaptação transcultural é adequada para outras classes profissionais, 

como a odontológica, pois os instrumentos precisam ser iguais entre a língua original e a de 

chegada, tempo e contexto para diminuir as barreiras na hora de fazer uma comparação 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). É composto por dez itens que avaliam a percepção 

atual da aparência facial quanto à simetria, harmonia, proporção, frescor ou vitalidade, 
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aparência ao longo do tempo (como aparência facial descansada), aparência ao final do dia, 

aparência ao acordar, sua aparência 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, às vezes é difícil para os pacientes ou para os próprios dentistas identificar as 

demandas mais adequadas para cada caso. Como a importância da autopercepção da estética 

facial pode ser determinante no direcionamento do tratamento, o uso de instrumentos adequados 

para essa mensuração pode subsidiar o direcionamento das demandas estéticas faciais. Assim, 

este estudo tem como objetivo validar o questionário de análise de autopercepção de estética 

facial FACE-Q SFAOS em uma amostra de profissionais que atuam diretamente com demandas 

estéticas faciais. 

 

MATERIAIS E MÉTODOS  

 

Desenho do estudo, ética e população estudada 

Este estudo transversal observacional, que envolveu a opinião anônima de profissionais 

de odontologia especialistas e não especialistas em HOF, seguiu as normas da Resolução 

510/16. O projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética da Universidade, seguindo as diretrizes 

brasileiras para pesquisas envolvendo seres humanos, conforme estabelecido na Resolução 

466/12 (protocolo: 4.451.163). 

Um questionário online foi aplicado usando o Google® Forms. A pesquisa foi 

promovida entre profissionais de odontologia e especialistas em harmonização facial pelo 

Instagram, Facebook e Whatsapp (MORAES et al. 2021). Como critério de inclusão, os 

dentistas só foram incluídos se respondessem sim ao primeiro item do questionário após a 

leitura do termo de consentimento livre e esclarecido: “Você deseja participar deste estudo?” 

(Sim ou Não). Foram excluídos os profissionais que não preencheram completamente um dos 

questionários. 
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Cálculo amostral 

O tamanho da amostra foi dimensionado com base no estudo de BUJANG, OMAR, 

BAHARUM (2018) que descreveu um método prático para estimar a amostra no questionário 

e estudos de validação de constructo. Este método de cálculo do tamanho da amostra é baseado 

no número de itens do questionário e na diferença 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 

necessário avaliar 25 profissionais para obter uma amostra que rejeite com poder de 80% e 95% 

de confiança na hipótese alternativa de nosso estudo. 

Instrumentos da pesquisa 

O questionário foi elaborado com dois blocos de perguntas: o bloco 1 continha a versão 

brasileira do FACE-Q Satisfaction with Facial Appearance Scale (FACE-Q SFAOS) e a versão 

brasileira do Modelo de Aceitação de Tecnologia (TAM). As escalas FACE-Q SFAOS e TAM 

e o bloco 2 continham perfis profissionais e sugestões 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 português brasileiro 

por Gama et al. (2020). É composto por dez itens que avaliam a percepção atual da aparência 

facial em relação à simetria, harmonia, proporção, frescor ou vitalidade, aparência ao longo do 

tempo (como aparência facial descansada), aparência ao final do dia, aparência ao acordar, sua 

aparência na frente da luz mais forte e a imagem de você e do perfil de outra pessoa (vista lateral 

ou contorno). Os itens possuem quatro opções 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 são somados para um escore total que 

varia de 0 a 100 relacionados ao nível de satisfação com a própria imagem facial. 

Acessamos o FACE-Q SFAOS 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 próprias palavras e sugerir mudanças em sua formulação (adaptação da 

pergunta). As entrevistas foram realizadas face a face. Todos os pacientes entenderam que os 

itens da escala estavam relacionados a preocupações e níveis de satisfação com sua aparência 

facial, indicando assim a validade de face da escala nesta fase (analisar se o instrumento mede 

o que se propõe a medir, ou se os itens não oferecem resistência) e validade de conteúdo 
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(definida como o grau em que cada item é relevante para medir o conteúdo da população-alvo). 

A versão final foi obtida quando os pacientes não tiveram mais dúvidas e a equipe 

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

Esta versão adaptada transculturalmente publicada anteriormente em português do 

Brasil foi obtida do banco de dados original do Programa de Pós-Graduação em Cirurgia 

Translacional da Universidade Federal de São Paulo. Não realizamos nenhuma alteração 

adicional. (GAMA, José Teixeira, 2018, 2020) 

Além disso, considerando que qualquer nova ferramenta pode apresentar resistência à 

sua implementação, sendo a aceitação fundamental para sua implementação (MATHIESON, 

PEACOCK, CHIN, 2001), avaliamos a aceitação por meio do instrumento utilizando o Modelo 

de Aceitação de Tecnologia (TAM). O questionário de aceitação de tecnologia é uma 

ferramenta desenvolvida por Davis que permite quantificar o grau de utilidade percebido pelos 

usuários de uma determinada aplicação (Davis's Technology Acceptance Model - TAM). Esse 

modelo consiste em um questionário com quatro itens com cinco opções 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. o FACE-Q SFAOS, não realizamos nenhuma 

alteração 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 revisão temática de 

questionários avaliando perfis de estudo em e-learning foi acessada para entender os itens 

importantes para investigar esse perfil (BALLIN, BRANDT, CAZZANIGA, 2015; MUÑOZ et 

al. 2019; GADHIA, WALMSLEY, 2009; STOJANOVIC, MAJDIC, 2019). Em segundo lugar, 

a experiência docente elaborou um questionário estruturado com base nas informações descritas 

anteriormente. Em terceiro lugar, três especialistas avaliaram os itens, um doutor em educação 

em saúde, um doutor em bioestatística e um especialista em harmonização facial. Em quarto 

lugar, foram feitas pequenas correções na disposição dos itens (objetivação das respostas) com 

base nas sugestões dos três especialistas e lançados os questionários. Esse processo foi feito em 

sete dias (um processo por dia) para minimizar o viés de fadiga, e as reuniões foram por 

videoconferência devido ao contexto da pandemia do COVID-19. 
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Análise estatística 

Os dados dos questionários 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) versão 20.0 em Windows (p< 0,05). 

As pontuações do FACE-Q SFAOS e TAM foram convertidas para uma escala linear 

de 0 a 100. As médias e desvios padrão foram calculados, juntamente com os valores de alfa de 

Cronbach geral e alfa de Cronbach excluindo cada item, e a correlação de cada item foi 

analisado com os escores globais de cada escala (testes de correlação de postos de Spearman).  

Posteriormente, os escores FACE-Q SFAOS 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 os outros itens do questionário. 

RESULTADOS 

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

uso em harmonização orofacial 

A maioria dos profissionais erla do sexo feminino (n=23, 92,0%), tinha até 35 anos 

(n=13, 52,0%) e atuava em consultório particular (n=22, 88,0%). Apenas 11 (44,0%) relataram 

já ter especialização em harmonização facial, sendo que a maioria afirmou estar em processo 

de especialização em harmonização 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 

harmonização facial por semana (n=8, 32,0%) (Tabela 1). 
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Tabela 1 - Perfil profissional dos cirurgiões-dentistas que atuam com harmonização 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 12 (48.0%) 

Performance profissional  
Setor privado 22 (88.0%) 

Atenção secundário 2 (8.0%) 

Ensino de pós-graduação 4 (16.0%) 

Ensino Superior 2 (8.0%) 

Especialistas em harmonização facial 11 (44.0%) 

Tempo como especialista em harmonização facial  
Especialização em andamento 15 (60.0%) 

Até 2 anos 7 (28.0%) 

>2 anos 3 (12.0%) 

Outras especializações  
Ortodontia 11 (44.0%) 

Implante 6 (24.0%) 

Dentística 6 (24.0%) 

Ortopedia funcional dos maxilares 5 (20.0%) 

Prótese 2 (8.0%) 

Disfunção 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%) 

Saúde coletiva 1 (4.0%) 

Rotina semanal de procedimentos em harmonização 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  
0 a 70% 8 (36.0%) 

>70% 17 (64.0%) 

(n, %). 

 

Validação profissional e aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS 

 

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

harmonização facial demonstrou excelente consistência interna (alfa de Cronbach = 0,927). 
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Todos os itens apresentaram boa consistência interna, e a remoção dos outliers reduziu os 

valores de validade interna do questionário para menos de 0,900. Todos os itens também se 

correlacionaram adequadamente com a pontuação total do FACE-Q SFAOS, sendo o item 5 

(Quão fresco seu rosto parece?) o item com maior correlação e o item 6 (Quão descansado seu 

rosto parece?) o de menor correlação. O item com maior média de pontuação entre os 

profissionais foi o item 2 (Quão equilibrado está seu rosto?) e o item com menor pontuação 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 pontuação de 0-70% 

(n=14, 66,0%), sendo a média de pontuação 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 harmonização facial também demonstrou 

alta validade interna (alfa de Cronbach = 0,941). Todos os itens apresentaram boa consistência 

interna e a retirada dos outliers reduziu os valores de validade interna do questionário para 

menos de 0,900. Todos os itens também se correlacionaram adequadamente com a pontuação 

total da escala TAM, sendo o item 1 (Parece-me uma ferramenta útil para avaliar a 

autopercepção da estética facial) o mais fortemente correlacionado e o item 3 (Ajudou-me a 

entender melhor os conceitos relacionados à estética facial) tendo a correlação mais fraca. O 

item que apresentou maior média de pontuação entre os profissionais foi o item 2 (Acredito que 

a utilização desta ferramenta pode auxiliar na identificação e direcionamento dos principais 

problemas estéticos faciais que necessitam de intervenção) e o item 3 apresentou a menor média 

de pontuação. 
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Tabela 2- Validade interna e aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS como instrumento para 

avaliar a demanda de estética facial por cirurgiões-dentistas que atuam na harmonização 

facial. 
  

 α de 
Correlação 

do item Escala de Likert d 

  
 

Média±DP Cronbach 
Com a 

escala c 
1 2 3 4 

5  

FACE-Q SFAOS (0-100%)  64.00±17.03 0.927a        

1. Qual a simetria do seu rosto?  
2.80±0.96 0.920b 

p<0.001 

(r=0.762) 
2 

(8.0%) 
8 

(32.0%) 
8 

(32.0%) 
7 

(28.0%) 
-  

2. Quão equilibrado seu rosto parece?  
2.92±0.76 0.918b 

p<0.001 

(r=0.829) 
0 

(0.0%) 
8 

(32.0%) 
11 

(44.0%) 
6 

(24.0%) 
-  

3. Quão proporcional é o seu rosto?  
2.80±0.87 0.920b 

p<0.001 

(r=0.785) 
2 

(8.0%) 
6 

(24.0%) 
12 

(48.0%) 
5 

(20.0%) 
-  

4. Como fica seu rosto no final do dia?  
2.44±0.87 0.919b 

p<0.001 

(r=0.773) 
3 

(12.0%) 
11 

(44.0%) 
8 

(32.0%) 
3 

(12.0%) 
-  

5. O seu rosto parece fresco?  
2.48±1.05 0.911b 

p<0.001 

(r=0.910) 
5 

(20.0%) 
8 

(32.0%) 
7 

(28.0%) 
5 

(20.0%) 
-  

6. Quão descansado seu rosto parece?  
2.32±0.75 0.924b 

p<0.001 

(r=0.641) 
2 

(8.0%) 
15 

(60.0%) 
6 

(24.0%) 
2 

(8.0%) 
-  

7. Como está o seu perfil (vista lateral)?  
2.48±0.92 0.925b 

p<0.001 

(r=0.691) 
3 

(12.0%) 
11 

(44.0%) 
7 

(28.0%) 
4 

(16.0%) 
-  

8. Como seu rosto fica nas fotos?  
2.48±0.65 0.920b 

p<0.001 

(r=0.800) 
1 

(4.0%) 
12 

(48.0%) 
11 

(44.0%) 
1 

(4.0%) 
-  

9. Como fica seu rosto quando você 

acorda? 
 

2.24±1.09 0.916b 
p<0.001 

(r=0.836) 
8 

(32.0%) 
7 

(28.0%) 
6 

(24.0%) 
4 

(16.0%) 
-  

10. Como fica o seu rosto sob luz forte 

(ou forte)? 
 

2.64±0.76 0.923b 
p<0.001 

(r=0.751) 
0 

(0.0%) 
13 

(52.0%) 
8 

(32.0%) 
4 

(16.0%) 
-  

TAM (0-100%)  74.60±20.66 0.941a        

1. Parece-me uma ferramenta útil para 

avaliar a autopercepção da estética 

facial 

 

3.76±1.13 0.900b 
p<0.001 

(r=0.923) 
2 

(8.0%) 
1 

(4.0%) 
4 

(16.0%) 
12 

(48.0%) 
6 

(24.0%) 
 

2. Acredito que a utilização desta 

ferramenta pode auxiliar na 

identificação e direcionamento dos 

principais problemas estéticos faciais 

que necessitam de intervenção 

 

3.76±1.09 0.903b 
p<0.001 

(r=0.882) 
2 

(8.0%) 
1 

(4.0%) 
3 

(12.0%) 
14 

(56.0%) 
5 

(20.0%) 
 

3. Ajudou-me a entender melhor os 

conceitos relacionados à estética facial 
 

3.56±1.16 0.969b 
p<0.001 

(r=0.870) 
3 

(12.0%) 
0 

(0.0%) 
6 

(24.0%) 
12 

(48.0%) 
4 

(16.0%) 
 

4. Eu usaria esta ferramenta na minha 

rotina de atendimento de pacientes com 

demandas estéticas faciais 

 

3.84±1.11 0.914b 
p<0.001 

(r=0.908) 
2 

(8.0%) 
0 

(0.0%) 
5 

(20.0%) 
11 

(44.0%) 
7 

(28.0%) 
 

a  α  de Cronbach do questionário; b  α  de Cronbach do item se ele foi removido do questionário; c  Correlação de Spearman do item analisado com a pontuação total 

do questionário (0-100%); d Frequência 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 harmonização 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 útil para pelo menos um procedimento 

de harmonização facial. O número médio de procedimentos avaliáveis pela escala FACE-Q 

SFAOS foi de 8,6±4,4 (variação: 1-15). Houve correlação significativa entre os escores de 

aceitabilidade da escala FACE-Q SFAOS e o número de procedimentos considerados úteis para 

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

 

Figura 1 - Análise de correlação entre o número de indicações clínicas e a aceitabilidade da 

estética facial pela escala FACE-Q SFAOS por cirurgiões-dentistas que trabalham com 

harmonização facial. 

 

Os profissionais com especialização em harmonização facial em andamento fizeram um 

autorrelato de menor satisfação com a estética facial (p=0,032) (Tabela 3). 
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Tabela 3 - Perfil profissional dos cirurgiões-dentistas e sua influência na aceitabilidade e 

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

 
TAM  valor- FACE-Q SFAOS valor- 

 
0 a 70% >70% P 0 a 70% >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 

Atenção secundário 2 (25.0%) 0 (0.0%) 0.093 1 (7.1%) 1 (9.1%) 1.000 

Ensino de pós-graduação 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 harmonização 

facial 4 (50.0%) 7 (41.2%) 1.000 4 (28.6%) 7 (63.6%) 0.116 

Tempo como especialista em 

harmonização facial 
      

Especialização 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 especializações 
      

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 

Dentística 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 

Prótese 0 (0.0%) 2 (11.8%) 1.000 2 (14.3%) 0 (0.0%) 0.487 

Disfunção 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 
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Endodontia 1 (12.5%) 0 (0.0%) 0.320 1 (7.1%) 0 (0.0%) 1.000 

Radiologia dental 0 (0.0%) 1 (5.9%) 1.000 1 (7.1%) 0 (0.0%) 1.000 

Periodontia  0 (0.0%) 1 (5.9%) 1.000 1 (7.1%) 0 (0.0%) 1.000 

Odontogeriatria 0 (0.0%) 1 (5.9%) 1.000 1 (7.1%) 0 (0.0%) 1.000 

Saúde coletiva 1 (12.5%) 0 (0.0%) 0.320 0 (0.0%) 1 (9.1%) 0.440 

Rotina semanal de procedimentos 

em harmonização facial 
      

Menos de 1 por semana 1 (12.5%) 4 (23.5%) 0.576 4 (28.6%) 1 (9.1%) 0.450 

1 ou 2 procedimentos por semana 3 (37.5%) 5 (29.4%) 
 

5 (35.7%) 3 (27.3%) 
 

3 a 6 procedimentos por semana 1 (12.5%) 5 (29.4%) 
 

3 (21.4%) 3 (27.3%) 
 

7 ou mais procedimentos por 

semana 3 (37.5%) 3 (17.6%) 
 

2 (14.3%) 4 (36.4%) 
 

TAM 
      

0 a 70% - - - 5 (35.7%) 3 (27.3%) 1.000 

>70% - - 
 

9 (64.3%) 8 (72.7%) 
 

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

 

Em relação à utilidade da escala FACE-Q SFAOS, a maioria dos profissionais a 

considerou uma ferramenta útil no diagnóstico e acompanhamento de pacientes com 

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

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

preenchimento labial (n=18, 72,0%), tratamento de flacidez e avanço/avanço de mandíbula 

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

48,0%). Menos da metade dos profissionais considerou a escala útil 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 - Indicações de uso pelos cirurgiões-dentistas e sua influência na aceitabilidade e 

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

  
TAM valor- FACE-Q SFAOS valor- 

 
Total 0 a 70% >70% P 0 a 70% >70% P 

A escala FACE-Q SFAOS pode ser útil para diagnóstico e acompanhamento de 

Melhora dos contornos 

faciais 
22 (88.0%) 6 (75.0%) 16 (94.1%) 0.231 13 (92.9%) 9 (81.8%) 0.565 

Cirurgia ortognática 19 (76.0%) 5 (62.5%) 14 (82.4%) 0.344 12 (85.7%) 7 (63.6%) 0.350 

Rinomodelação 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 

Avanço da mandíbula 

maxilar 
16 (64.0%) 3 (37.5%) 13 (76.5%) 0.087 9 (64.3%) 7 (63.6%) 1.000 

Remoção da papada 15 (60.0%) 3 (37.5%) 12 (70.6%) 0.194 8 (57.1%) 7 (63.6%) 1.000 

Aplicação de toxina 

botulínica 
14 (56.0%) 2 (25.0%) 12 (70.6%) 0.081 8 (57.1%) 6 (54.5%) 1.000 

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 

Melasma 
9 (36.0%) 1 (12.5%) 8 (47.1%) 0.182 5 (35.7%) 4 (36.4%) 1.000 

Tratamentos para cicatrizes 

de acne 
7 (28.0%) 1 (12.5%) 6 (35.3%) 0.362 4 (28.6%) 3 (27.3%) 1.000 

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

 

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

utilidade para avaliação do preenchimento labial (p=0,017) e uma associação inversa entre a 

escala FACE-Q SFAOS e sua indicação 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 (consistência interna 

= 92,7%), o número de 25 profissionais da HOF apresentou um poder de 99,7% para rejeitar a 

hipótese nula de um alfa de Cronbach ruim (30%) conforme sugerido por BUJANG, OMAR, 

BAHARUM, 2018)    

Tabela 5 - Versão em português do Brasil da escala FACE-Q SFAOS. 

 
Respostas 
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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 o quanto seu rosto parece descansado 
    

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

h. Com a aparência do seu rosto em fotos 
    

i. Com a aparência do seu rosto ao acordar 
    

j. Com a aparência do seu rosto sob luz intensa (ou forte) 
    

Nenhuma alteração é realizada na escala FACE-Q SFAOS obtida de Gama et al. (2020).7 
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DISCUSSÃO 

Várias escalas e métodos de avaliação facial são usados na medicina estética para 

observar marcas de envelhecimento facial, frouxidão da pele, localização da sobrancelha, linhas 

da testa, sulcos melomentais (linhas de marionete) e pés de galinha. Além disso, as escalas 

atualmente disponíveis permitem comparações intra-estudos e avaliação de resultados pós-

procedimento (CARRUTHERS, CARRUTHERS, 2010) a ortodontia estética, já existe uma 

escala proprietária para o Impacto Psicossocial na Odontologia Estética (PIDAQ) usada para 

avaliar a perspectiva do paciente sobre o impacto relacionado explicitamente à ortodontia 

(SANTOS, GONÇALVES, MAREGA, 2016). Outras escalas, como a OHIP (Perfil de Impacto 

da Saúde Bucal) (MATHIESON, PEACOCK, CHIN, 2001) são utilizadas para avaliar a 

qualidade de vida relacionada à saúde bucal (SILVEIRA et al. 2014). No entanto, a estética 

facial ainda tem a limitação de não possuir ferramentas adequadas e validadas para avaliar a 

satisfação estética. 

A escala FACE-Q SFAOS é uma escala que foi criada para avaliação das necessidades 

estéticas em procedimentos de rinoplastia. É composto por 10 questões simples cujas respostas 

são dispostas em uma escala do tipo Likert de 4 pontos ascendentes, que geram pontuações que 

variam de 10 a 40 e são somadas a uma pontuação total que varia de 0 a 100 relacionada ao 

nível de satisfação com a imagem da estética facial. Trata-se de uma escala de aplicação rápida 

que pode auxiliar na identificação de demandas estéticas faciais visando à análise profissional 

para subsidiar a tomada de decisão clínica (KLASSEN et al. 2010; PUSSIC et al. 2013). 

Recentemente essa escala foi adaptada transculturalmente para o português brasileiro por Gama 

et al. (2020) em pacientes submetidos à rinoplastia, e analisamos o FACE-Q SFAOS sem 

adaptações (GAMA et al. 2018). Essa escala demonstrou alto nível de consistência interna, 

sugerindo que a escala pode ser aplicada por profissionais que trabalham com harmonização 

facial (BUJANG et al 2018). Portanto, aparentemente, nenhum viés de questionários foi 

inserido quando esta escala foi aplicada para odontologia, sugerindo que a adaptação 

transcultural, mas não interprofissional, desempenha um papel importante no ajuste do FACE-

Q SFAOS. (GJERSING, CAPLEHORN, CLAUSEN, 2010). 

A consistência interna é comumente medida pelo alfa de Cronbach que é uma 

importante medida que mede o nível de entendimento sobre um instrumento de avaliação. 

Valores adequados desse coeficiente estão diretamente associados à boa confiabilidade, 

responsividade e interoperabilidade, contribuindo para o conhecimento teórico e senso crítico 
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dos profissionais de saúde sobre o instrumento utilizado (ECHERVARRÍA-GUANILO, 

GONÇALVEZ, ROMANOSKI, 2018). Além disso, todos os itens contribuíram igualmente 

para a construção do escore total, sendo desnecessária a supressão de itens, o que é vantajoso, 

pois é possível manter o questionário em sua forma completa sem a necessidade de 

redistribuição fatorial de seus componentes, o que aumenta a reprodutibilidade  (DE 

CARVALHO et al 2021). A alta consistência contribuiu para uma análise de aceitação de alta 

qualidade e uma boa aceitação do HOF no uso do FACE-Q SFAOS foi demonstrada.  

Dois terços dos profissionais avaliados apresentaram aceitabilidade superior a 70%, o 

que pode contribuir para maior utilização do questionário. Normalmente, a aceitação de um 

instrumento está diretamente relacionada à sua facilidade de uso. Como essa escala é simples e 

pequena, isso facilita sua aceitação (HORNBÆK, HERTZUM, 2017). 

Quanto mais "usos" a escala FACE-Q SFAOS demonstrou, maior foi sua aceitação 

como instrumento para avaliar a demanda por procedimentos de harmonização facial, pois 

quanto maior a percepção de usabilidade, maior a percepção de aceitabilidade de um produto 

(HEIMAN, MULLER, 1996). Portanto, o conhecimento de um grande número de 

procedimentos para os quais a escala pode ser importante é indispensável para aumentar sua 

aceitabilidade. 

Um ponto importante é que os profissionais em formação têm maior dificuldade de 

autopercepção da estética facial e apresentaram maior índice de aceitabilidade da escala TAM. 

Profissionais que estão em treinamento são mais criteriosos em sua atuação (AGUIAR, 

PEREIRA, DOS SANTOS SOUZA, 2020; WILLEMANN, 2006). Visto que podem ocorrer 

efeitos adversos na harmonização orofacial, principalmente em procedimentos que utilizam 

preenchedores, botox e técnicas cirúrgicas, e que tais efeitos podem ocorrer devido ao nível de 

treinamento profissional, decorrentes de inexperiência, técnica incorreta ou inerentes ao próprio 

produto, ou seja, saber usar o antídoto, uma análise criteriosa com ajuda da percepção do 

próprio paciente auxilia no planejamento e na decisão clínica com maior aceitação da escala 

(ALFEKY, HELMY, 2018; PARK, LEE, LEE, 2016). 

Outro ponto a ser destacado é que a estética labial esteve diretamente associada à melhor 

aceitação da escala FACE-Q SFAOS. Visto que a harmonização do sorriso com os demais 

tecidos moles da face, como os lábios, é fundamental para atingir os objetivos estéticos. Os 

lábios têm papel fundamental na percepção 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 

áreas da face recebam atenção para melhoria estética, os lábios são considerados um elemento-

chave na atratividade do tratamento facial devido à sua posição central na face (COTOFANA 

et al 2020) Assim, considerando que a aceitação de um instrumento depende de sua utilidade 

percebida e que os lábios são fundamentais para a harmonização facial, esta amostra de 

profissionais considera seu uso importante para procedimentos labiais (HORNBÆK, 

HERTZUM, 2017) 

Apesar de não mostrar associação significativa entre a aceitabilidade de outros 

parâmetros com a escala (melhoria dos contornos faciais, cirurgia ortognática etc.), o objetivo 

da escala é apoiar o profissional na tomada de decisão, uma vez que o estudo focou sua 

avaliação na validação profissional. O cálculo do tamanho da amostra e o poder do tamanho da 

amostra foram feitos para ajudar a superar uma possível limitação do estudo, o número de 

profissionais, porém avaliamos dois níveis diferentes de profissionais da HOF: especialistas e 

profissionais que realizam especialização. A HOF é uma especialidade odontológica em 

crescimento e promissora, mas, em 2021 no Brasil existiam apenas 797 profissionais desta área 

registradas no Conselho Federal de Odontologia. Assim, a análise de especialistas e 

profissionais que realizam especialização pode apresentar um viés, pois o nível de 

conhecimento prejudica as percepções sobre as tecnologias em saúde, principal limitação do 

nosso estudo (HALUZA, WERNHART, 2019). No entanto, este foi o primeiro passo para a 

utilização de uma escala promissora para reconhecer as demandas estéticas faciais e avaliar a 

eficácia dos procedimentos de harmonização facial. No entanto, pesquisas futuras devem 

avaliar a real validade interna desse construto em pacientes com diferentes demandas e como a 

escala e a realização dessa demanda impactam sua autopercepção de saúde. 

CONCLUSÃO 

Desta forma, concluímos que a escala FACE-Q SFAOS adaptada transculturalmente por 

Gama et al (2020) tem boa reprodutibilidade entre profissionais que trabalham com 

harmonização orofacial e aceitabilidade promissora. 
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RESUMO 

 

O uso de materiais para preenchimento de tecidos moles aumentou dramaticamente nas últimas 

décadas e diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: não 

biodegradáveis (por exemplo, polimetilmetacrilato [PMMA]) e produtos biodegradáveis (por 

exemplo, ácido hialurônico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geração de produtos 

biodegradáveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de cálcio (CaHA) e ácido 

poli- L- láctico (PLLA), ambos os quais possuem propriedades bioestimuladoras.  No entanto, 

CaHA carece de resultados de longa duração   e o PLLA não tem efeito imediato. Um novo 

estimulador de colágeno biodegradável, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals, Londres, Reino 

Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos estão agora disponíveis. Este produto 

único é composto por microesferas de um totalmente bio-polímero reabsorvível, 

policaprolactona (PCL), em uma solução aquosa de gel de carboximetilcelulose (CMC). Uma 

característica importante deste estimulador baseado em PCL é sua capacidade de estimular a 

síntese de novo colágeno. Enquanto o carreador do gel CMC é gradualmente reabsorvido pelos 

macrófagos em 6–8 semanas, as microesferas PCL estimulam a neocolagênese. Sendo assim o 

objetivo do presente trabalho foi avaliar o percentual de indução de neocolagênese do 

preenchedor a base de PCL em diversas diluições com anestésico e soro fisiológico. Para isso, 

utilizamos 150 camundongos da linhagem Swiss (Mus musculus) machos, entre quatro e seis 

semanas e foi aplicado diferentes materiais na região subcutânea do dorso, onde cada grupo de 

30 camundongos recebeu 0,1 ml de solução salina contendo 5% de anestésico local (solução 

diluente) 0,1 ml de Ellansé® sem nenhuma diluição;0,1 ml de Ellansé® com concentração de 

50%, 66% e 83%. Foi avaliada a neocolagênese 15, 30 e 60 dias após a administração do 

material. Após a eutanásia foi removido o dorso. Os dorsos foram excisados cirurgicamente e 
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fixados em solução de formol neutro a 10% por 24h e depois seguiram para processamento 

histológico. Será avaliado por exames histoquímicos a quantidade de colágeno formado nas 

diferentes diluições.  Kruskal-Wallis/Dunn foram utilizados para análise estatística e  os 

resultados serão expressos como os valores médios ± SE (erro padrão). Para comparações 

múltiplas de dados paramétricos, foi realizada uma análise de variância (ANOVA, unidirecional 

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

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

neocolagênese; ácido poli-l-lático; 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-l-lactic acid; dermal fillers.  
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INTRODUÇÃO 

 

Até os anos 90, o conceito de rejuvenescimento facial era limitado a uma visão 

bidimensional, e a abordagem era focada na redução de rugas e sulcos. Com o aprimoramento 

do conhecimento anatômico da face, esse conceito foi expandido e agora abrange uma visão 

tridimensional, que reconhece como sinais de envelhecimento não só a perda da textura cutânea 

e as rugas de expressão, mas também as perdas volumétricas secundárias à remodelação óssea 

e a redistribuição da gordura facial (DONOFRIO, 2000). Assim, uma abordagem que reconheça 

o equilíbrio entre as várias estruturas faciais, respeitando sexo, etnia e objetivos de cada 

paciente, permite resultados mais naturais e harmoniosos no tratamento. Atualmente, estão 

disponíveis diversos produtos e estratégias terapêuticas para rejuvenescimento facial 

(PARADA et al .2017). 

O conhecimento da relação entre as várias camadas da pele, principalmente derme e 

hipoderme, e das mudanças que elas sofrem durante o envelhecimento é fundamental para a 

compreensão da flacidez cutânea, do mecanismo de ação e das indicações dos diferentes 

materiais bioestimuladores de colágeno hoje disponíveis (PARADA et al. 2017; BARTUS, 

WILLIAM HANKE, DARO-KAFTAN, 2013; COLEMAN, GROVER, 2006). No 

envelhecimento cronológico, a espessura da derme diminui em consequência de mudanças 

bioquímicas e estruturais das fibras colágenas e elásticas, bem como da substância fundamental 

(QUAN, FISHER, 2015; FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008). 

Colágeno, a proteína mais predominante no corpo humano, principalmente na pele, e 

um dos principais componentes do tecido extracelular matricial (ECM) não tem apenas um 

papel estrutural essencial de suporte, mas é uma proteína funcional interagindo em diferentes 

níveis celulares. Na pele, os colágeno tipo I (85%) e tipo III (10%) são predominantes 

(CHRISTEN, VERCESI, 2020). O envelhecimento afeta gordura, ossos, músculos e ligamentos 

e a perda do colágeno, sua desorganização e fragmentação representa um papel central nas 

alterações cutâneas associadas, como também alterações em outros componentes da MEC 

(FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008; YAAR, GILCHREST, 2008). A fragmentação das 

fibras colágenas prejudica sua interação com o fibroblastos, induzindo modificação da 

morfologia celular, reduzindo assim as forças mecânicas. A diminuição do colágeno é 

acompanhado por um aumento nos níveis de metaloproteinase. O processo de envelhecimento 
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relacionado ao colágeno tem sido extensivamente investigados e revisados (QUAN, FISHER, 

2015; FISHER, VARANI, VOORHEES, 2008; CHRISTEN, VERCESI, 2020). 

Com a redução na síntese de colágeno e aumento de sua degradação, devido ao aumento 

dos níveis de colagenase, o conteúdo cutâneo de colágeno 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. As fibras de colágeno remanescentes apresentam-se desorganizadas, 

mais compactas e fragmentadas. As fibras elásticas diminuem em número e diâmetro. A 

quantidade de ácido hialurônico endógeno está reduzida. Essas mudanças influenciam 

negativamente o turgor da pele e o colágeno (PARADA et al 2017). A hipoderme apresenta 

afinamento ocasionado pelo envelhecimento, pelo emagrecimento ou por práticas desportivas 

de alta performance em que há redução do índice de massa corporal. À palpação, esses pacientes 

referem sentir a pele fina e sem consistência, com falta de “enchimento”. As mudanças que 

ocorrem nesses tecidos podem ter grande influência nas áreas vizinhas, levando a uma cascata 

de eventos secundários. Embora as principais queixas que levam o paciente a procurar o 

tratamento sejam rugas e sulcos, é importante considerar que essas alterações são resultado da 

lenta e progressiva mudança que se instala em todas as estruturas da face (BEER, 2009; 

GOLDMAN, 2011). 

A remodelação óssea craniofacial é um importante contribuinte para o envelhecimento 

facial (PARADA et al. 2017). SHAW, KAHN (2007) encontraram alterações no contorno da 

órbita (remodelação superomedial e inferolateral), reabsorção da glabela e alargamento da fossa 

piriforme, entre outras alterações. Em relação aos músculos, ainda não está claro se ocorre 

envelhecimento histológico com a idade ou se sofrem alterações fisiológicas em resposta ao 

processo de envelhecimento das estruturas subjacentes. Le Louarn e colaboradores propuseram 

que os coxins de gordura profundos, abaixo dos músculos da mímica facial, seriam responsáveis 

pelas formas curvilíneas desses músculos e contribuiriam para a projeção anterior característica 

de um rosto juvenil (LOUARN, BUTHIAU, BUIS, 2007). Também sugeriram que a perda 

volumétrica abaixo desses músculos, que ocorre durante o envelhecimento, levaria a um 

encurtamento e aplainamento dessas estruturas, contribuindo assim para as mudanças que 

caracterizam o envelhecimento facial. O rosto jovem apresenta maior quantidade de gordura, 

distribuída uniformemente, permitindo uma transição suave de uma área 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 

últimas décadas progressivamente, suplantando a cirurgia, como resultado da melhoria da 

segurança e eficácia desses materiais, o curto tempo de recuperação e os menores custos de 

tratamento. Diferentes tipos preenchimentos de tecido mole podem ser distinguidos: não 

biodegradáveis (por exemplo, polimetil metacrilato [PMMA]) e produtos biodegradáveis (por 

exemplo, ácido hialurônico [HA]). Mais recentemente, surgiu uma nova geração de produtos 

biodegradáveis: os preenchimentos de tecidos moles, Hidroxiapatita de cálcio (CaHA) e ácido 

poli- L- láctico (PLLA), ambos os quais possuem propriedades bioestimuladoras.  No entanto, 

CaHA carece de resultados de longa duração   e o PLLA não tem efeito imediato 

(STRAWFORD, 2017). 

Preenchimentos que usam polímeros bioabsorvíveis têm atraído muita atenção nesse 

mercado de preenchimento. Ao contrário do preenchedor de ácido hialurônico, que mantém o 

volume da pele com o volume do próprio produto, o preenchimento de polímero bioabsorvível 

regenera e mantém o volume naturalmente pela indução da produção de colágeno à medida que 

o polímero é biodegradado (KIM et al. 2020; KIM, 2019). 

Um novo estimulador de colágeno biodegradável, Ellansé ® (Sinclair Pharmaceuticals, 

Londres, Reino Unido), que combina durabilidade e resultados imediatos está agora disponível. 

Este produto único é composto por microesferas de um bio-polímero totalmente reabsorvível, 

policaprolactona (PCL), em uma solução aquosa de gel de carboximetilcelulose (CMC). Este 

bioestimulador baseado em PCL   com uma marcação CE [Conformidade Europeia] foi 

introduzido no mercado europeu de estética em 2009 e desde então, está disponível em mais de 

80 países. Os componentes CMC e PCL são bem conhecidos e foram classificados como 

Generally Recognized As Safe (GRAS) pelo US Food and Drug Administration (FDA). As 

microesferas de PCL têm 25–50 µm de tamanho e, portanto, estão protegidas da fagocitose. 

São totalmente esféricos, perfeitamente lisos e perfeitamente adaptados para uso em 

tratamentos estéticos.  Sua biocompatibilidade e biodegradação têm sido amplamente 

estudadas. A biodegradação e biorreabsorção do PCL ocorrem por meio da hidrólise das 

ligações éster, levando aos produtos finais CO 2 e H 2 O que são totalmente eliminados do 

corpo (DE MEO et al. 2017). 

O PCL é um polímero biocompatível, biodegradável e bioabsorvível, um poliéster 

alifático pertencente ao grupo poli-α-hidroxi grupo ácido, do mesmo grupo químico dos 

poliláticos e ácidos poliglicólicos. Foi sintetizado pela primeira vez no início dos anos 1930 por 

polimerização de abertura de anel do monômero cíclico de Ɛ caprolactona. PCL é feito de uma 
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cadeia de uma única sequência repetida de unidade de Ɛ-caprolactona (C6H10O2)n. O 

comprimento (n) da cadeia PCL ou o peso molecular correspondente de o polímero determina 

o tempo de sua degradação via hidrólise de ligação éster e sua persistência (CHRISTEN, 

VERCESI, 2020). O  Ellansé é apresentado em 1mL seringa estéril, e suas apresentações, 

Ellansé-S, -M, -L estão disponíveis diferindo em sua duração de ação (CHRISTEN, VERCESI, 

2020). 

O PCL é um polímero semicristalino hidrofóbico com temperatura de transição vítrea 

de -60°C e baixo ponto de fusão variando de 59° a 64°C. Ele tem também melhores 

propriedades viscoelásticas do que outros polímeros biodegradáveis, sendo assim fácil de 

fabricar e manipular, permitindo uma grande variedade de apresentações (microesferas, fibras, 

micelas, filmes, nanofibras, espumas, etc.). Também pode ser facilmente misturado com outros 

polímeros para produzir copolímeros exibindo diferentes propriedades físico-químicas 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 higroscópicas de CMC. As 

propriedades reológicas com alta elasticidade (G' valor em torno de 1000 Pa) contribuem para 

a uniforme distribuição das microesferas nos tecidos, evitando a migração. O CMC gel é 

reabsorvido em 2-3 meses. O efeito imediato é seguido por um efeito sustentado graças ao 

colágeno produzido e o andaime 3D formado, feito da mesma rede de microesferas de PCL 

distribuídas embebidas em fibras dee colágeno interagindo com o ambiente celular, evitando a 

formação de aglomerados. O depósito de colágeno leva à prolongamento do efeito sustentado 

(CHRISTEN , VERCESI, 2020). 

Uma característica importante deste estimulador baseado em PCL é sua capacidade de 

estimular a síntese de novo colágeno. Enquanto o carreador do gel CMC é gradualmente 

reabsorvido pelos macrófagos em 6–8 semanas, as microesferas PCL estimulam a 

neocolagênese (KIM, 2020; NICOLAU et al. 2013; WORTSMAN, QUEZADA, 2017). A 

deposição de colágeno recém-sintetizado em torno das microesferas de PCL foi demonstrada 

por análise histológica e histoquímica de biópsias de pele de animais tratados, mostrando que 

o colágeno tipo I se torna progressivamente predominante sobre o colágeno tipo III, alcançando 

resultados qualitativos mais precoces e superiores do que outros produtos reabsorvíveis com 

um efeito duradouro, como foi observado nesse estudo. O efeito estimulador do colágeno foi 
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recentemente confirmado em seres humanos em biópsias de pele de indivíduos tratados (KIM, 

VAN ABEL, 2015; KIM, 2020; NICOLAU et al. 2013). 

As complicações das injeções de preenchimento são classificadas como precoces ou 

tardios. Complicações tardias podem ocorrer de seis semanas a vários anos após a injeção, e 

incluem inflamação crônica, reações alérgicas tardias, migração de preenchimento, cicatrizes 

hipertróficas, telangiectasia e granuloma. A eficácia e a satisfação do paciente com o 

preenchimento de PCL Ellansè® tem sido relatado, e nenhum efeito colateral, como formação 

de granuloma ou reações de início tardio foram descritas, portanto, PCL é considerado seguro 

e bem tolerado (DE MELO et al 2017). 

A segurança 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, biodegradação e biorresorção foram amplamente demonstradas.  O 

bom perfil de segurança também foi demonstrado em estudos de eficácia e segurança clínica. 

Desde que recebeu a licença de comercialização, um sistema de farmacovigilância foi 

configurado para registrar AEs em todo o mundo. Mais de 490.000 seringas foram usadas desde 

o lançamento 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 estão relacionados ao próprio procedimento de injeção, como o 

edema que desaparece espontaneamente após alguns dias. Os nódulos ou endurecimentos 

parecem estar geralmente associados a erros técnicos, como injeções muito superficiais ou 

injeções em bolus (GALADARI et al. 2015). 

Esse estudo permitiu determinar a quantidade e qualidade da neocolagênese induzida 

pelo preenchedor e bioestimulador a base de policaprolactona (PCL), Ellansè®, na sua forma 

original e em diferentes diluições, bem como estimar a atividade celular nas regiões onde o 

material foi aplicado. 

 

MATERIAIS E MÉTODOS 

 

Abordagem ética, cálculo do tamanho da amostra e grupos experimentais 
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Este estudo foi submetido à Comissão Ética no Uso de Animais da Unichristus, sendo 

iniciado apenas após aprovação com o número de protocolo 14/21. Todos os experimentos 

foram realizados de acordo com os Princípios Éticos para Experimentação Animal adotados 

pelo Colégio Brasileiro de Experimentação Animal (COBEA). 

A fim de estimar a amostra necessária nos baseamos no estudo de JIN‐SU KIM et al. 

(2019) que avaliou as características reológicas, bem como a neocolagênese logo após e 4, 8, 

12 e 24 semanas após a injeção de dois tipos diferentes de preenchedores a base de PCL 

administrado no dorso de ratos. Nesse estudo KIM et al (2020), demonstrou que o módulo de 

complexidade reológica, principal parâmetro que influencia na neocolagênese, de um material 

a base de PCL poroso e o não poroso (Ellansè). Ambos demonstraram indução de formação de 

colágeno tipo I e II, mas o material poroso foi superior a um material sem PCL (983±577 vs. 

364±178). Estimou-se necessário avaliar 10 animais por grupo de estudo por dia a fim de obter 

uma amostra que represente com 90% de poder e 95% de confiança a hipótese alternativa deste 

estudo (teste t de Student). 

 

Processamento histológico e avaliação histoquímica do colágeno 

 

Após fixação as amostras foram desidratadas em séries alcoólicas graduadas, 

diafanizadas em xilol e impregnadas com parafina. As amostras foram cortadas em lâminas de 

vidro com 3 μm de espessura para serem coradas com Picrosirius Red. Foram fotografados 

cinco campos em microscopia de luz convencional com uma câmera (U-TV0.63XC, 

Olympus®) acoplada ao microscópio, as lâminas foram serão analisadas usando um 

microscópio óptico (BX43, Olympus® com o software Olympus Soft Imagining LCMicro 

software utilizando ampliação 400 ×) e exportadas para o ImageJ® para análise do percentual 

de área corada em vermelho (colágeno total). 

As imagens das lâminas coradas por picrosirius foram calibradas utilizando o comando 

Color Thershold (Image > Adjust > Color Thersold) na função RGB para ajuste de cores para 

vermelho (mínimo: 71, máximo: 255), verde (mínimo: 0, máximo: 69) e azul (mínimo: 0, 

máximo: 92) a fim de selecionar apenas a marcação em vermelho (fibras de colágeno). Após a 

calibração, as imagens foram convertidas para escala de 8-bits (Image > Type > 8-bit), 

binarizadas (Process > Binary > Make Binary) e o total de área de colágeno 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-histoquímico 

 

Cortes de 3 μm de espessura das amostras foram colocadas em lâminas silanizadas e as 

amostras foram desparafinizadas, reidratadas e submetidas a recuperação de antígeno usando 

um tampão de Tris-EDTA (pH 9,0). Para inativar a peroxidase endógena, as amostras foram 

incubadas (30 min) com H2O2 a 3% em solução tampão de fosfato (PBS), lavadas em PBS e 

incubadas durante a noite com anticorpos primários direcionados contra α-actina do músculo 

liso (α-SMA) (pronto para uso). 

Após lavagens em PBS, as amostras foram incubadas em Envision Plus HRP anti-IgG-

coelho / camundongo por 45 min (pronto para uso; monoclonal; Dako® K4065), lavadas 

novamente em PBS e aplicado o cromogênio diaminobenzidina (Dako® K3469) por 5 min. A 

hematoxilina de Harris foi usada como contra-coloração (10 s), e as amostras foram 

desidratadas (usando etanol e xilol) e montadas usando um meio de montagem permanente 

(Enthelam®). Secções paralelas de controle negativo foram tratadas com diluente de anticorpo 

em vez do anticorpo primário. 

A mesma metodologia de captura de imagens da análise histológica foi realizada para 

contagem do número de células alongadas com imunopositividade (coloração marrom) 

citoplasmática 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 à coloração por DAB (marrom), uma imagem 

referente a coloração por hematoxilina (roxo) e uma imagem residual. A imagem referente à 

coloração por DAB foram convertidas para escala de 8-bits (Image > Type > 8-bit), binarizadas 

(Process > Binary > Make Binary) e percentual de área marcada por foi mensurado o (Analyse 

> Meansure). A média dos campos foi utilizada como unidade amostral e expressa em forma 

de média ± EPM. 

 

Análise estatística 

 

Os resultados foram expressos como os valores médios ± EPM (erro padrão da média) 

e foram utilizados o teste ANOVA seguido dos pós teste de Bonferroni (dados paramétricos). 
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Todas as análises foram realizadas adotando uma confiança de 95% no software GraphPad 

Prism 5.0 (p<0.05). 

 

RESULTADOS 

 

Após 15 dias de administração do Ellansè® no subcutâneo dos animais não houve 

diferença significativa entre os grupos estudados (p=0,955). Após 30 dias da administração do 

Ellansè® 83% (68,40±1,66 %) e 100% (60,55±3,00%) apresentaram maior percentual de área 

marcada por colágeno que o grupo salina (45,91±4,91 %) (p<0,001). Tanto o grupo Ellansè® 

83% (p=0,002), como o grupo Ellansè® 100% (p=0,035) apresentaram aumento na área de 

colágeno a partir desse dia. 

 

Figura 2 - Perfil de colagênese em camundongos submetidos a administração subcutânea de 

Ellansè® em diferentes diluições. *p<0,05 versus salina (teste ANOVA/Bonferroni, média ± 

EPM) 

 

 

Após 60 dias da administração do preenchedor, não houve aumento significativo em 

relação do dia 30 em nenhum grupo experimental, mas tanto os grupos Ellansè® 83% 

(61,09±3,56 %) como Ellansè® 100% (60,45±3,05 %) apresentaram maior formação de 

colágeno que o grupo salina (49,91±5,66 %) (p=0,001). 
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Figura 3 - Perfil de colagênese em camundongos submetidos a administração subcutânea de 

Ellansè® em diferentes diluições. Picrosirius-Red (400x). 

 

 

Com relação a imunoexpressão para α-AML, após 30 dias de administração do Ellansè® 

no subcutâneo dos animais não houve diferença significativa entre os grupos estudados 

(p=0,80).  

 

 

Figura 4- Perfil de colagênese em camundongos submetidos a administração subcutânea de 

Ellansè® em diferentes diluições. *p<0,05 versus salina (teste ANOVA/Bonferroni, média ± 

EPM) 
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Após 60 dias da administração do Ellansè® 100% (10,38±2,55 %) apresentou maior 

percentual de área marcada que o grupo acréscimo da solução salina (5,29±0,59 %) (p=0,012).  

 

Figura 5 - Imunoexpressão para α-AML em camundongos submetidos a administração 

subcutânea de Ellansè® em diferentes diluições. DAB-hematoxilina (400x). 

 

DISCUSSÃO 

 

O colágeno é uma proteína fibrosa muito abundante em mamíferos. Ele representa de 

25-30% das proteínas totais do organismo, sendo alguns tipos de colágeno mais abundante do 

que outros. Dentre os mais variados tipos de colágeno, o mais abundante é o colágeno tipo I, 

constituindo cerca de 80% o colágeno do organismo.  Em função de suas propriedades naturais 

que incluem baixa alergenicidade, antigenicidade e biocompatibilidade elevada, essa proteína  

vem  sendo utilizado  como  matéria-prima  para  a  fabricação  de  biomateriais  sob  as mais 

variadas formas (KEDE, SABATOVICH, 2009). 

O envelhecimento consiste de um processo fisiológico que ocorre de forma gradativa, 

contínua e abrange todos os tecidos considerados pilares estéticos (pele, musculatura, 

compartimento de gordura e tecido esquelético) (COLEMAN, GROVER, 2006). O conteúdo 

cutâneo de colágeno 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 níveis 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 renovação celular se torna mais lenta, mas 

as manifestações demoram anos para serem percebidas e são determinadas pela depressão de 

tecidos moles, com perda de tecido muscular, tecido celular subcutâneo, tecido ósseo e atrofia 

da pele (PARADA et al. 2017). 

O colágeno é o principal responsável pela resistência e elasticidade da pele, além do 

volume dérmico, correspondendo a cerca de 80% de seu peso seco. O colágeno dérmico 

sintetizado por fibroblastos na pele normal é composto por 80%-85% de colágeno tipo I e 10%-

15% de colágeno tipo III. As fibrilas de ancoragem são compostas principalmente por colágeno 

tipo VII e contribuem para a estabilização da junção dermoepidérmica. A redução de colágeno 

não fibrilar (tipo I e III) é uma característica da pele cronologicamente envelhecida e é agravada 

pelo fotoenvelhecimento (BEDOYA et al. 2016).  

O conhecimento da relação entre as várias camadas da pele, principalmente derme e 

hipoderme (subcutâneo), e das mudanças que elas sofrem durante o envelhecimento é 

fundamental para a compreensão da flacidez cutânea, do mecanismo de ação e das indicações 

dos diferentes materiais bioestimuladores de colágeno hoje disponíveis. No envelhecimento 

cronológico, a espessura da derme diminui em consequência de mudanças bioquímicas e 

estruturais das fibras colágenas e elásticas, bem como da substância fundamental. Há redução 

na síntese de colágeno e aumento de sua degradação, devido ao aumento dos níveis de 

colagenase. As fibras de colágeno remanescentes apresentam-se desorganizadas, mais 

compactas e fragmentadas. As fibras elásticas diminuem em número e diâmetro. A quantidade 

de ácido hialurônico endógeno está reduzida. Essas mudanças influenciam negativamente o 

turgor da pele e o colágeno. A hipoderme apresenta afinamento ocasionado pelo 

envelhecimento, pelo emagrecimento ou por práticas desportivas de alta performance em que 

há redução do índice de massa corporal. À palpação, esses pacientes referem sentir a pele fina 

e sem consistência, com falta de “enchimento”. As mudanças que ocorrem nesses tecidos 

podem ter grande influência nas áreas vizinhas, levando a uma cascata de eventos secundários. 

Embora as principais queixas que levam o paciente a procurar o tratamento sejam rugas e 

sulcos, é importante considerar que essas alterações são resultado da lenta e progressiva 

mudança que se instala em todas as estruturas da face (PARADA et al. 2017). 

Considerando sua capacidade de estimular a formação de um novo colágeno através de 

processo inflamatório local, os bioestimuladores de colágeno têm sido indicados na literatura 

como uma das melhores opções no tratamento facial a fim de promover rejuvenescimento e 

melhora dos contornos faciais (PARADA et al. 2017). Esse mecanismo de ação dos 
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bioestimuladores foi investigado por inúmeros autores, tendo todos confirmado uma resposta 

tecidual humana através da neocolagênese que estes produtos têm a capacidade de promover 

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

Dentre os bioestimuladores presentes no mercado atual, o Ácido-Poli-L-Láctico foi o 

primeiro introduzido no mercado, a pouco mais de 15 anos, tendo suas primeiras indicações 

relacionadas ao tratamento da lipoatrofia facial relacionada ao HIV, e em seguida, sua indicação 

voltada para o tratamento estético facial (DE MELO et al. 2017). O mesmo caminho ocorreu 

com a Hidroxiapatita de cálcio que recebeu aprovação da FDA em 2006 para correção de rugas 

de moderadas a graves na face e, por último com a Policaprolactona, que foi introduzido no 

mercado europeu de estética em 2009 e, desde então, está disponível em mais de 80 países 

(KIM et al. 2020). 

O preenchedor a base de PCL nas suas formulaões S e M é um estimulador de colágeno, 

conforme demonstrado em animais e humanos tratados. Biópsias examinadas em histologia 

usando coloração específica (Picro-Sirius Red) mostrou uma aumento do colágeno e permitiu 

a determinação dos subtipos de colágeno. Ambos os produtos S e M induziram a produção de 

colágeno. Em animais, o produto M induziu colágeno tipo III e tipo I na fase inicial (medida 

aos 9 meses) e posteriormente predominantemente colágeno tipo I, que se deposita ao redor das 

microesferas PCL (medir aos 21 meses) de acordo com a sequência do processo de cicatrização. 

Produção de colágeno foi confirmada pela primeira vez em humanos em biópsias feitas 13 

meses após a injeção de o produto M nas têmporas de pacientes dispostos a submeter-se a uma 

cirurgia de elevação da têmpora (KIM, VAN ABEL, 2015; NICOLAU et al. 2013). Em um 

estudo recente, a produção de colágeno foi ainda mais evidenciada em humanos em biópsia da 

têmpora, após o tratamento com o produto M usando uma técnica de injeção diferente. Novas 

fibras de colágeno foram demonstradas por colorações específicas e imuno-histoquímica 1 ano 

após o tratamento. Muitos fibroblastos foram encontrados perto das microesferas PCL. 

Curiosamente, a nova elastina fibras também foram formadas, e neovascularização com novos 

capilares observados também (KIM, 2019). A produção de colágeno tipo I induzida por PCL 

também foi demonstrada por imuno-histoquímica em biópsias humanas aos 6 meses. 

Vários estudos clínicos avaliaram a eficácia e a duração de ação do bioestimulador de 

colágeno à 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 área 

principal testada em estudos clínicos padronizados de pele preenchedores (MOERS- CARPI, 
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SHERWOOD, 2013). A eficácia do preenchimento à base de PCL foi avaliado na Escala de 

Avaliação da Gravidade das Rugas (WSRS) e/ou Escala de Melhoria Estética Global (GAIS), 

por sujeitos e investigadores e com base em fotos. A satisfação também foi registrada tanto 

pelos sujeitos quanto pelos pesquisadores. Um estudo prospectivo, randomizado e controlado 

avaliando a eficácia, segurança, satisfação, duração da ação do preenchimento PCL-S versus 

PCL-M para correção de dobras nasolabiais (NLFs) incluiu 40 indivíduos acompanhados em 

diferentes momentos pós-tratamento: 3, 6, 9, 12, 15 e 18 meses Aos 12 meses, os resultados de 

eficácia no GAIS mostraram melhora em 90% e 91,4% dos pacientes, respectivamente. Aos 24 

meses, o PCL-M foi mais eficaz do que o PCL-S, mostrando melhoria sustentada durante os 2 

anos inteiros dos estudos. Aos 24 meses, a satisfação 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 formação de 

colágeno do material a base de policaprolactona Ellansè® quando diluído com solução salina 

para permitir um maior conforto e melhor espalhabilidade, na tentativa de assemelhar sua 

utilização a CAHA (Radiesse) que é um material que pode ser diluído e utilizado para 

bioestímulo de colágeno. 

Em 2007, foi  publicado um relato de suas experiências na mixagem de um 

preenchimento dérmico à base de hidroxiapatita de cálcio com lidocaína para uso do 

preenchedor em partes moles no tratamento da mão. O resultado da mistura do dois 

componentes é que o tratamento é menos doloroso para o paciente do que o convencional 

injeção manual, e é caracterizada por menos inchaço e hematomas, com mínimo tempo de 

inatividade pós-tratamento (BUSSO, APPLEBAUM, 2007). 

Em um estudo in vivo realizado por BAE e colaboradores foi associado ao  preenchedor 

dérmico de  PCL, lidocaína para dar uma concentração de  0,3%. Tal como acontece com 

preenchedores de HA misturado com lidocaína, esperávamos que a menor viscosidade, 

elasticidade e força de extrusão levassem a maior facilidade de moldagem e maior conforto do 

paciente. Eles perceberam que a moldagem foi mais fácil, dando um superfície uniforme após 

a injeção (BAU et al. 2016). 

DE MELO, MARIJNISSEN-HOFSTÉ (2012) utlizaram esta técnica para misturar o 

preenchimento dérmico PCL  soluções de cloridrato de lidocaína (HCl) a 2%, até 0,19 mL de 

lidocaína com uma seringa de 1,1 mL de PCL preenchimento dérmico. Misturar 0,19 mL de 

lidocaína a 2,0% solução com 1,1 mL de preenchimento dérmico PCL produz uma 
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concentração de lidocaína de 0,3%. Esta concentração é equivalente à encontrada em outros 

preenchedores de tecidos moles, como Restylane e Juvederm 42. Alguns autores sugerem que 

adicionando até 0,3% do agente anestésico lidocaína ao preenchedor à base de PCL não afetar 

substancialmente suas características, confirmando a usabilidade desta mistura em prática 

clínica (GOLDMAN, 2011). 

Misturar uma solução de lidocaína com o material de preenchimento evita a necessidade 

de bloqueios nervosos ou infiltração local, reduzindo assim dor no tratamento  e evita a 

distorção do tecido que pode ser causada pela injeção de anestésicos locais. Isso pode também 

afetar positivamente o tratamento melhorando a experiência e satisfação dos pacientes. Além 

disso, estudos anteriores mostraram que a adição de lidocaína a preenchimentos dérmicos à 

base de colágeno resultou em menos inchaço e hematomas e potencialmente devido ao efeito 

anti-histamínico de lidocaína em mastócitos (BAUMANN, 2004; LEVY, BOULLE, 

RASPALDO, 2009). Descobertas semelhantes foram relatados para preenchedores dérmicos a 

base de ácido hialurônico misturados com lidocaína, também mostrando uma redução no 

inchaço, eritema e hematomas (SMITH, COCKERHAM, 2011). Como a lidocaína é sugerida 

para diminuir esses efeitos colaterais, isso também é esperado para o preenchimento dérmico à 

base de PCL misturado com lidocaína.  

PERALE e colaboradores realizaram um estudo no qual introduziu a lidocaína ao PCL 

mas não foi abordado um potencial interação de lidocaína ou epinefrina com os componentes 

do preenchedor dérmico PCL e sua influência no potencial da eficácia anestésica. Mas espera-

se que, devido à sua hidrofilicidade, a lidocaína a 2% com e sem epinefrina ao ser misturada 

com  preenchimento dérmico PCL  ficará situada no meio aquoso (hidrofílico) do gel carreador 

de CMC. Devido a hidrofobicidade do PCL não poroso microesferas nenhuma afinidade é 

esperada entre lidocaína e microesferas de PCL, e não haverá força motriz da lidocaína para 

migrar para as microesferas PCL. Isso é corroborado por um estudo que descreve o perfil de 

liberação de lidocaína em fios de PCL (PERALE et al. 2010; PAAVOLA et al. 1995). Os 

grânulos de PCL foram encharcados com lidocaína e depois extraíados para estudo. O perfil de 

liberação de lidocaína mostrou uma liberação rápida nas primeiras horas e concluída em poucos 

dias, indicando que não há nenhuma afinidade ou reação entre a matriz PCL e lidocaína. Não 

se espera que a lidocaína 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 liberação lenta para lidocaína e 

existem vários medicamentos  disponíveis à base de CMC gel e lidocaína como agente 

anestésico. (BUSSO, APPLEBAUM, 2007). 
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 Alguns estudos relataram nenhuma diminuição na eficácia clínica após a mistura do 

Preenchimento dérmico PCL com lidocaína até 0,3% com ou sem epinefrina, assim como 

também foi relatado para preenchimentos dérmicos à base de ácido hialurônico contendo 

lidocaína (CHEN, CHENG, ZHUO, 2011). De tal forma foi observado nesse estudo, que não 

houve comprometimento na eficácia da neocolagênese quando incorporamos 0.17ml de solução 

salina ao bioestimulador e preenchedor Ellansè®. 

 

CONCLUSÃO 

 

De acordo com os dados obtidos, o material preenchedor e bioestimulador Ellansè® 

perde suas características de volumizador e indutor de neocolagêne ao ser diluído com solução 

salina associado a lidocaína.  Incorporando até 0,17ml de solução salina e/ou anestésico a 

propriedade bio indutora de colágeno do Ellansè® é mantida. Foi observado também maior 

expressão de fibroblastos quando o material estudado é utilizado de forma pura. Dessa forma, 

concluímos que para preservar as propriedades do  Ellansè® devemos utlizá-lo sem diluições, 

salvo a incorporação de 20% de solução salina, que na prática clínica torna a aplicação do 

material mais confortável para o paciente. 
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5. CONCLUSÃO GERAL 

  Desta forma, concluímos que a escala FACE-Q SFAOS adaptada transculturalmente por 

GAMA et al (2020) tem boa reprodutibilidade entre profissionais que trabalham com 

harmonização orofacial e aceitabilidade promissora principalmente quando trabalhamos com o 

preenchedor e bioestimulador de colágeno Ellansè que entrega uma volumização imediata 

fornecida pelo gel carreador carboxilmetilcelulose que será absorvida nos primeiros meses, 

enquanto a neocolagênese se inicia e recupera o volume pelo colágeno formado. 
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