NOTA TECNICA [w saues

Analise técnica acerca da competéncia e atuacao do profissional
Biomédico na prescricao e uso da toxina botulinica nas areas de
atuacao proprias da Biomedicina Estética.

Fevereiro /2024



* SAUDE
ESTETICA

Sr. Presidente,

Segue Nota Técnica n.° 03/2024 solicitada pela Procuradoria Juridica do Conselho
Federal de Biomedicina - CFBM para Instru¢cdao da Ac¢ao Civil Publica n°5017748-
58.2018.4.02.510.

O ponto inicial da descoberta da toxina botulinica remonta a 1817, na
Alemanha, quando o doutor Justinus Andreas Christian Kerner registrou os
primeiros casos de botulismo, uma condi¢cdo causada pela bactéria Clostridium
botulinum. Em 1895 essa bactéria foi isolada e pesquisadores elucidaram seu
mecanismo de ac¢do responsavel por sua toxicidade que causava a paralisia

muscular. (Gart et al., 2016; Kattimani et al., 2019).

Esse avanco marcante permitiu um entendimento mais aprofundado sobre a
bactéria e suas possiveis aplicabilidades clinicas, principalmente aquelas
relacionadas ao tratamento de hiperfuncdo muscular, assim surgindo os oito
subtipos de toxina botulinica (A, B, C1, C2, D, E, F e G), sendo que apenas 0s
sorotipos A e B estdao comercialmente disponiveis. (Lagueny et al., 1996, Bogucki

et al., 1998; Dressler et al., 2004; Nestor et al., 2022).

Apesar de ser utilizada desde 1980, a Food and Drug Administration (FDA), sé a
aprovou a toxina botulinica tipo A da marca comercial BOTOX® para fins
terapéuticos, pois, esta apresenta ter maior afinidade pelo sistema nervoso
motor em 1989 e para fins estéticos sua liberacdo nos Estados Unidos da
América (EUA) aconteceu em 1992. Além disso, em 1990 o National Institutes of
Health (NIH) também endossou a toxina botulinica A como um medicamento
seguro e eficaz. No Brasil, a utilizacdo da toxina botulinica tipo A foi autorizada
pela ANVISA em 2001, sendo destinada a fins estéticos e ao tratamento de

sudorese excessiva nas maos e nos pés. (Dressler et al., 2004).
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Atualmente no Brasil, temos a marcas BOTOX® (ANVISA 101470045), BOTULIFT®
(ANVISA 1064601800062), BOTULIM® (ANVISA 1163701430028), DYSPORT®
(ANVISA 169770001), NABOTA® (ANVISA 1642500060011), PROSIGNE® (ANVISA
1029803170042) e XEOMIN® (ANVISA 188020001). (Kattimani et al., 2019;
Dressler et al., 2004; Nestor et al., 2022).

A toxina botulinica €, portanto, uma neurotoxina, de acdo muscular que, ao ser
injetada no musculo, inicia sua ligacdo aos receptores presentes na superficie da
membrana axbnica, ou seja, receptores do terminal nervoso. Esse processo
desencadeia a endocitose, no qual a célula captura a molécula da toxina
botulinica, envolvendo-a em vesiculas denominadas endossomos. Esses
endossomos transportam as moléculas da toxina botulinica para o interior da
célula, e, como vesicula, ela se liga as proteinas-alvo do complexo proteico
SNARE presente no terminal nervoso, responsavel pela transmissao do impulso
nervoso que desencadeara a contracao muscular. (Stephens et al., 1992; Hughes

et al., 1994; Fujii et al., 2005; Lamb et al., 2009).

Quando a toxina se acopla ao SNARE, ela ativa uma clivagem das proteinas desse
complexo - VAMP, SNAP-25 e Sintaxina -, efetuando o bloqueio na liberacdao dos
neurotransmissores de acetilcolina no terminal nervoso. Em outras palavras, ela
interrompe a transmissdo elétrica regular entre os nervos e os musculos,
resultando em uma paralisacdo temporaria dos mdusculos, que se torna
completa apds aproximadamente 15 dias. (Lagueny et al., 1996; Bogucki et al.,

1998; Mahant et al., 2000; Dressler et al., 2004).

Com a auséncia da contracdo dos musculos especificos, observa-se uma
melhora das rugas dindmicas faciais e, consequentemente, uma melhora

estética. 3
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Entretanto, essa atrofia muscular por efeito quimico da toxina botulinica nao
perdura, pois sua neurotoxicidade ndo afeta diretamente a sintese ou o
armazenamento da acetilcolina nem a conducgdo de sinais elétricos ao longo da
fibra nervosa. Sendo assim, ocorre a reversao da paralisia local, que ocorre por
meio do brotamento neural e regeneracao das proteinas do complexo SNARE.
(Aoki et al., 2005; Tighe et al., 2005; Gart et al., 2016; Pirazzini et al., 2017; Matak
et al., 2019).

O brotamento neuronal é desencadeado imediatamente apds a administracao
da toxina. O sistema nervoso percebe a necessidade de restaurar a funcao
muscular e inicia a formacdo de novos brotos axonais na jun¢ao neuromuscular,
restabelecendo as conexdes nervo-musculo impactadas pela inibicao da
liberacdao de acetilcolina pela toxina botulinica. Esses brotos axonais crescem em
direcdo as fibras musculares afetadas, restituindo a atividade muscular em torno
de 120-180 dias. (Mahant et al., 2000; Dressler et al., 2004Tighe et al., 2005;
Nestor et al., 2022).

Por outro lado, no mecanismo de regeneracdo das proteinas do complexo
SNARE, novas moléculas de SNARE sdo sintetizadas, gradualmente restaurando a
fusdao das vesiculas e a liberagdo de neurotransmissores. Ambos os meios de
reversdao da a¢do da toxina botulinica sdo parte integrante de um processo
natural de recuperacdo para da fun¢ao neuromuscular normal, possibilitando a
comunicacdo entre neurdbnios e musculos. Em virtude disso, a dura¢do do
tratamento clinico situa-se na faixa de trés a seis meses. (Mahant et al., 2000;

Dressler et al., 2004; Tighe et al., 2005; Nestor et al., 2022).

As injecbes de toxina botulinica tipo A representam o procedimento injetavel

cosmético mais difundido globalmente. 4
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De acordo com uma pesquisa realizada pela International Society of Aesthetic
Plastic Surgery (ISAPS) (ISAPS), houve um aumento significativo de 26,1% no
numero de procedimentos envolvendo toxina botulinica em todo o mundo de
2021 para 2022. Sendo que o Brasil desponta como o terceiro maior usuario
desse procedimento, logo apo6s o Japdo e Estados Unidos, registrando um total
de 433.263 mil procedimentos estéticos antienvelhecimento com toxina

botulinica em 2022.

Neste contexto, o mercado global de produtos antienvelhecimento tem
experimentado um crescimento continuo, com as aplica¢des de toxina botulinica
A emergindo como uma opc¢do popular e ndo cirdrgica para o rejuvenescimento
facial, isso, porque seu uso estético tem grande respaldado cientifico. Segundo
Sundaram et al, 2016, a toxina botulinica tipo A ¢é formulacdo
antienvelhecimento mais extensamente estudada para fins cosmeéticos,
contando com mais de 2.800 artigos, entre clinicos e nao clinicos, publicados

entre 1986 e 2013, além de mais de 400 artigos revisados por pares.

A crescente prevaléncia das aplicacdes de Toxina Botulinica tipo A no panorama
cosmeético tem sido notavelmente destacada nos procedimentos vinculados a
saude estética, notadamente quando adotada de forma preventiva. Estudos
recentes na literatura cientifica destacam a eficacia satisfatéria de seu uso,
associada a um indice reduzido de complica¢bes. Quando essas complicacdes
ocorrem, observa-se sua natureza predominantemente transitoria, com
complicacdes mais graves sendo uma ocorréncia rara em nosso atual contexto.

(Sundaram et al., 2016; Kattimani et al., 2019; Dressler et al., 2004.

Uma analise recente conduzida por Ganjigatti et al., 2021, abordou a avaliacao
de estudos controlados por placebo e estudos prospectivos, com o intuito de
examinar a eficacia e seguranca da toxina botulinica tipo A na melhoria estética

do complexo estético facial e qualidade de vida. 5
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Os pesquisadores chegaram a conclusao de que todos os estudos evidenciaram
a eficacia da toxina botulinica na diminui¢do das rugas faciais, apresentando um
efeito mais duradouro que persistiu até 120 dias, impactando diretamente a

melhora da qualidade de vida dos particigantes.

Com o objetivo de perpetuar o crescimento e manter o atual patamar de eficacia
e seguranca na administracdo da toxina botulinica tipo A, € crucial que o
profissional injetor, termo adotado pela comunidade cientifica, siga
rigorosamente as diretrizes estabelecidas pelo Global Aesthetics Consensus em
2016, visando a seguranca do paciente. (Sundaram et al., 2016; Park et al., 2021;

Zargaran et al., 2022; Punga et al., 2023).

A primeira recomendac¢do é que o profissional injetor se mantenha atualizado
por meio da literatura cientifica, com énfase em estudos clinicos controlados e
randomizados, bem como revisdes sistematicas. Isso € essencial para embasar a
pratica da administracdo da toxina botulinica em uma abordagem estética
fundamentada em evidéncias. (Sundaram et al., 2016; Park et al., 2021; Zargaran

et al., 2022; Punga et al., 2023).

Apesar de a proposta inicial do tratamento com toxina botulinica ser a
paralisacdo dos musculos-alvo, a perspectiva contemporanea recomenda que a
toxina seja administrada com o intuito de modular a atividade muscular. Isso
promove resultados mais desejaveis e adota uma abordagem conservadora, em
concordancia com as praticas de biosseguranca durante a aplicacdo e as
orientacBes pods-tratamento, com o objetivo de prevenir efeitos adversos.

(Sundaram et al., 2016; Park et al., 2021; Zargaran et al., 2022; Punga et al., 2023).
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Entre os efeitos adversos frequentemente reportados na literatura, destacam-se
dores, hematomas e assimetrias, enquanto aqueles relatados de maneira mais
rara, conforme também mencionado na bula do composto ativo, incluem ptose
palpebral e diplopia. Ambos sdo efeitos transitérios que podem ocorrer
indiscriminadamente em diversas classes sociais e profissionais. (Rzany et al.,

2017; Sundaram et al., 2016; Borba et al., 2021).

Quando esses efeitos se manifestam, a sua raridade sugere a possibilidade de
existéncia de terapéuticas capazes de mitigar o desconforto associado, as quais
sdao passiveis de serem implementadas por profissionais de distintas areas da
saude. Conforme evidenciado por Rzany et al. (2007) em seu estudo
retrospectivo envolvendo 945 pacientes e 4.103 ciclos de injecdo de toxina
botulinica tipo A, os efeitos adversos predominantemente identificados
consistiram em hematomas leves, manifestando-se em 1,25% dos pacientes.

(Rzany et al., 2017; Sundaram et al., 2016; Borba et al., 2021).

Quando se aborda efeitos adversos raros e potencialmente mais
desconfortaveis, é recomendavel que o profissional injetor possua
conhecimento acerca da propagacao e difusao da toxina. A propagacao refere-se
ao deslocamento fisico da toxina do local original da injecdo para uma regido
mais préxima, enquanto a difusdo implica na dispersao da toxina além do local
original em direcdo aos receptores. Nesse contexto, é importante destacar que a
influéncia primordial na difusao e propagacao é a dose total administrada, nao
necessariamente as unidades especificas da toxina. Essa consideracdo é crucial
para compreender e gerenciar adequadamente tais efeitos adversos. (Rzany et

al., 2017; Sundaram et al., 2016; Borba et al., 2021).
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Portanto, € imperativo que o profissional injetor possua um conhecimento
pratico abrangente acerca dos diversos sorotipos da toxina botulinica, das
diferentes doses aplicaveis, bem como uma compreensdo minuciosa da
avaliacdo clinica, anatomia muscular, fun¢des musculares e dinamica da
contracao muscular. (Rzany et al.,, 2017; Sundaram et al., 2016; Borba et al.,

2021).

No primeiro contato com o paciente, o profissional injetor que aplica a toxina
botulinica deve explicar de forma detalhada como serd o procedimento,
incluindo informacBes sobre o que acontece depois. Além disso, ele precisa
fornecer um documento chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Esse documento deve ser redigido de maneira acessivel, apresentando
informacdes claras sobre os beneficios e riscos da aplicacdo da toxina botulinica
tipo A. Também é importante informar ao paciente sobre a possibilidade de
interromper o uso de medicamentos ndo essenciais que possam afetar o
procedimento, a fim de reduzir os riscos de hematomas. O entendimento do
paciente é crucial, por isso € necessario que ele compreenda as informacfes
fornecidas e assine o TCLE antes do procedimento. (Rzany et al., 2017; Sundaram

et al., 2016; Borba et al., 2021).

E de responsabilidade do profissional injetor garantir que o procedimento seja
conduzido em condic¢des ideais, evitando aplicacdo em situacdes em que fatores
medicos, psicoldgicos ou uso de medicamentos especificos possam interferir no
sucesso do mesmo. Adicionalmente, é de extrema importancia esclarecer as
expectativas realistas em relacdo a melhoria, especialmente quando se trata de
rugas estaticas. A avaliacao do resultado do procedimento deve incluir encontros
de acompanhamento, geralmente realizados entre 3 a 6 semanas apos a injecao

inicial. (Rzany et al., 2017; Sundaram et al., 2016; Borba et al., 2021). 8
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A técnica de aplicagao da toxina botulinica tipo A é personalizada, fundamentada
na experiéncia clinica do profissional injetor, seu conhecimento técnico-cientifico
e diretrizes gerais, as quais contemplam a posicdo do paciente, injecdes
perpendiculares a pele e consideracdes sobre assimetrias faciais. A quantidade
do produto e a escolha dos pontos de injecdo variam conforme a regido tratada,
sendo que, para fins estéticos, sdo empregadas doses reduzidas do produto,
mitigando ainda mais o risco de eventos adversos. (Sundaram et al., 2016; Borba

et al., 2021; Zargaran et al., 2022; Punga et al., 2023).

Apds a promulgacdo da RESOLUCAO N°. 197, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2011, que
iniciou a trajetéria da biomedicina na area da saude estética, a administracdo da
toxina botulinica tipo A tem sido realizada exclusivamente por profissionais
biomédicos. Gracas ao extenso conhecimento sobre a saude humana, esses

especialistas tém desempenhado o procedimento com habilidade desde entdo.

No ano de 2012, percebendo a necessidade de estabelecer diretrizes mais
especificas, o Conselho Federal de Biomedicina (CFBM) publicou a NORMATIVA:
n.o 01/2012, destacando o rol de atividades que o biomédico esteta pode
desempenhar. Dentre essas atividades, incluem-se a eletroterapia, sonoforese
(ultrassom estético), iontoforese, radiofrequéncia estética, laserterapia, luz
intensa pulsada (LIP), diodo emissor de luz (LED), peelings quimicos e mecanicos,
carboxiterapia, intradermoterapia, toxina botulinica tipo A, preenchimentos

semipermanentes, entre outros.

Ao longo de mais de uma década de atuacdo na area da saude estética, €
incontestavel o comprometimento do profissional biomédico, que tem dedicado

seus esfor¢os para proporcionar cuidados acessiveis a populacao.
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Desde 1947, a Organizacao Mundial da Saude (OMS) defende que o conceito de
saude vai além da simples auséncia de doenca, abrangendo intrinsecamente o
bem-estar fisico, mental e social do individuo. Nesse contexto, a saude estética
assume um papel crucial, exercendo uma influéncia significativa nos trés pilares
mencionados e promovendo uma abordagem abrangente para o bem-estar

geral.

Nesse cenario, o tratamento com toxina botulinica tipo A é reconhecido como
seguro, evidenciando uma baixa incidéncia de eventos adversos quando
administrado de maneira especifica. As estratégias planejadas para prevenir
complicagbes englobam a avaliacdo criteriosa dos pacientes, a ado¢do de
técnicas de injecdo apropriadas e a aplicacdo de dosagens adequadas. A
abordagem preconizada pelo Global Aesthetics Consensus destaca a
necessidade de personalizacdo do tratamento, incorporando diversas técnicas e
utilizando doses mais moderadas para alcancar resultados estéticos e

duradouros.

Ao longo do percurso académico de quatro anos, que abrange estagios
supervisionados, o profissional biomédico se depara com uma carga horaria
intensiva em disciplinas cruciais, tais como anatomia, fisiologia, patologia,
imunologia, genética, bioquimica e ética. Esses alicerces académicos sao
essenciais para a constru¢do robusta de base profissional no campo da saude,
sendo amplamente reconhecidos como componentes indispensaveis para a
realizacdo da aplicacdo da toxina botulinica tipo A, conforme estabelecido pelo

consenso global em estética.

Além disso, é incontestavel que a formacao em biomedicina se distingue pela
notavel énfase na pesquisa cientifica, conferindo ao biomédico a capacidade de
manter-se continuamente atualizado com os avan¢os mais recentes em sua

esfera de atuacao. 10
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Este foco na pesquisa ndo apenas enriquece o conhecimento do profissional,
mas também contribui de maneira significativa para o desenvolvimento e

aprimoramento continuo das praticas na area biomédica.

A biomedicina teve inicio no Brasil em 1966, passando por mudancas
curriculares ao longo de sua histéria, ampliando suas habilita¢cdes e qualificando
seus profissionais continuamente. Desde entdo, 0 curso passou por
transformacdes, contribuindo para o sucesso dos programas de saude no pais e

para a formacao dos profissionais biomédicos.

O surgimento da Biomedicina foi resultado de discussdes iniciadas na Reunido
Anual da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia em 1950. O Prof. Leal
Prado apresentou ideias fundamentais sobre os cursos de graduac¢dao e pos-
graduacao em Ciéncias Biomédicas. Em 1950, uma reunido convocada pelos
Profs. Leal Prado de Carvalho e Ribeiro do Vale contou com representantes de
instituicdes renomadas, como da Escola Paulista de Medicina, da Universidade

de Sao Paulo, do Instituto Butanta e do Instituto Bioldgico.

O objetivo inicial do curso de Biomedicina era formar profissionais
especializados para atuar como docentes nas disciplinas basicas das escolas de
medicina e odontologia, além de preparar pesquisadores cientificos nas areas de
ciéncias basicas. Com a federalizacdo da Escola Paulista de Medicina e a entrada
em vigor da Lei 4024/1961, que estabeleceu as Diretrizes e Bases da Educacao

Nacional, o Regimento da Escola Paulista de Medicina foi modificado em 1965.

O novo regimento previa a organizacao do curso de Graduacdo Biomédica e

estabelecia a criacdo do curso de doutorado em Ciéncias Biomédicas. 11
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A partir da conviccao de que havia demanda para especialistas na area, a Escola
Paulista de Medicina buscou colocar em funcionamento os cursos de graduacao,

mestrado e doutorado em Ciéncias Biomédicas.

A implanta¢ao do primeiro curso de Biomedicina ocorreu na Escola Paulista de
Medicina em marco de 1966, seguido por outras instituicdes como a
Universidade Estadual do Rio de Janeiro (UERJ), Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto (USP), Faculdade de Ciéncias Médicas e Biologicas de Botucatu
(UNESP) e a Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras Barao de Maua, entre

outras.

O Parecer n° 571/66 do extinto Conselho Federal de Educacdao estabeleceu o
conteddo minimo e a duracdao dos curriculos de bacharelado em Ciéncias
Biolégicas - Modalidade Médica. Esse parecer buscou atender a crescente
complexidade dos trabalhos laboratoriais aplicados a Medicina e a necessidade

de formar profissionais com base cientifica solida.

A regulamentacdo da profissdao teve inicio nos anos 1970, envolvendo
instituicdes de Biomedicina, alunos e egressos. O Projeto de Lei n°® 1660/75 foi
elaborado pela Exposicdo Interministerial, culminando nas Leis 6684/79,
6686/79, Decreto 88.394/83 e a Resolucdao n°® 86 do Senado Federal em 1986.
Essas normativas asseguraram o direito do profissional Biomédico de exercer

analises clinico-laboratoriais.

A profisséo de Biomédico foi inclusa no Grupo “Outras Atividades de Nivel
Superior” pelo Decreto n° 90.875/85, e a Portaria n° 1.425/88 a enquadrou no
Servi¢co Publico Federal. Em 1989, foram criados os Conselhos Regionais de
Biomedicina, visando atender aos interesses da profissao e fiscalizar o exercicio

profissional em nivel regional. 12
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Ao longo dos anos, a biomedicina testemunhou um notavel crescimento,
acompanhado pela criacdo de entidades representativas como a Associa¢ao
Brasileira de Biomedicina (ABBM). Atualmente, em colaboracdo com os
conselhos regionais e o federal, essas entidades visam aprimorar a profissao.
Além disso, a necessidade de constante atualizacdo dos conhecimentos,
alinhada as evoluc¢des cientificas e tecnoldgicas, € um fator preponderante na

area biomédica.

Consciente dessa dinamica, o CFBM reforcou sua posicdo quanto a importancia
da formacado integral dos profissionais e a qualidade dos servicos prestados a
populacdo. Em sintonia com as demandas da sociedade, o CFBM, por meio de
suas resolu¢bes, delineou os conteudos tedrico-praticos essenciais para o0s
cursos de formacdo em areas especificas de habilitacdes. Dessa forma, garante-
se que os profissionais estejam aptos a exercer suas atividades de maneira

segura e qualificada.

A ampla gama de especializacdes totaliza 33 areas de atuacdo, cada uma
desempenhando um papel essencial na promocdo da saude e no avanco
cientifico. Podemos destacar, entre essas habilita¢cdes, a acupuntura, que utiliza
diversas técnicas visando fortalecer a saude como um todo; andlise ambiental,
responsavel por realizar analises fisico-quimicas e microbiolégicas para o
saneamento ambiental; analises bromatolégicas, que avaliam alimentos e
realizam analises fisico-quimicas; auditoria, que analisa procedimentos a luz da
legislacdo e regulamenta¢des de saude; banco de sangue, responsavel pelo
processamento sanguineo e exames pré-transfusionais; biofotonica, que utiliza
luz, como laser e LEDs, para promover bem-estar estético e funcional;
bioinformatica, responsavel pelo desenvolvimento de softwares que otimizam
tarefas em instituicdes de saude e pesquisa; biologia molecular, que coleta,
analisa e emite laudos técnicos via analise de DNA; e biomedicina estética, que

promove bem-estar fisico e estético. 13



* SAUDE
ESTETICA

Outras areas incluem bioquimica, citologia oncolégica, docéncia e pesquisa em
disciplinas como biofisica, virologia e fisiologia, farmacologia, fisiologia do
esporte e da pratica do exercicio fisico, genética, gestdao das tecnologias de
saude, gerontologia biomédica, hematologia, histotecnologia clinica,
imagenologia, imunologia, microbiologia, microbiologia dos alimentos,
monitoramento neurofisiolégico transoperatério, parasitologia, patologia clinica
(analises  clinicas), perfusdo extracorpdrea, praticas integrativas e
complementares em saude (PICS), radiologia, reproducdao humana, sanitarismo,

saude publica e toxicologia.

As diversas especializacdes evidenciam a amplitude e diversidade das fun¢fes
desempenhadas pelo biomédico na sociedade, representando uma contribuicdo

expressiva no avanco da ciéncia e na promocao do bem-estar da comunidade.

O aprimoramento da comprovacdo clinica e da familiaridade com a toxina
botulinica se manifestou em avan¢os no planejamento e execu¢dao do
tratamento. Nesse contexto especifico, € de extrema importancia cultivar a
proficiéncia técnica e juridica, defendendo uma abordagem focada em garantir a
maxima eficacia e seguranca em sua implementacdo por profissionais
biomédicos especializados. Consequentemente, é essencial ressaltar os

principios no campo da utiliza¢ao terapéutica na estética.
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A

INCLINACAO PARA

FUNDAMENTAGAO CIENTIFICA,

CONSEQUENCIA E EFICACIA

O biomédico especializado deve possuir
uma compreensao da base cientifica que
sustenta a utilizacdo da Toxina Botulinica
tipo A em procedimentos estéticos, com
0 objetivo de examinar os resultados pés-

PROCEDIMENTO DE
APLICACAO

O biomédico especializado  deve
examinar a metodologia empregada na
administracdo da toxina botulinica em
procedimentos estéticos, levando em
consideracdo fatores como as areas de
aplicacdo, a dosagem administrada e as

técnicas voltadas para minimizar os
efeitos colaterais.

procedimento e avaliar a eficacia dessa
substancia na minimizacdo de rugas e

linhas de expressao. ADESAO AO CODIGO DE

CONDUTA PARA
PROFISSIONAIS BIOMEDICOS
O biomédico especializado deve garantir
que a administracdo de toxina botulinica
cumpra o0s protocolos e diretrizes
recomendados para a pratica de
profissionais biomédicos no contexto de
procedimentos estéticos.

SEGURANCA E ADVERSIDADES

O biomédico especializado deve avaliar a
incidéncia de efeitos colaterais adversos
ou reacdes indesejadas decorrentes da
aplicacao, bem como o gerenciamento e
a resolucao dessas ocorréncias..

1.PREPARACAO

Consulta inicial

O profissional biomédico especializado realiza uma avaliacdo abrangente do paciente,
com uma discussao completa dos objetivos e expectativas do paciente. Essa consulta
também envolve avaliar a presenca de indicacbes e contraindicacdes relevantes, além de
fornecer explicagdes detalhadas sobre os efeitos potenciais associados ao tratamento
com toxina botulinica tipo A.

Avaliacao e Planejamento

O profissional biomédico especializado realiza uma andlise meticulosa do paciente,
prestando muita atencdo as areas que necessitam de tratamento. Por meio de uma
discussao aprofundada entre o profissional e o paciente, um plano de tratamento
personalizado é estabelecido.
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Procedimento de aplicagao

O profissional biomédico especializado garante a assepsia da area de tratamento,
limpando-a com sabdo neutro para remover residuos como maquiagem, cremes ou
sujeira, apos realiza a assepsia com alcool 70% por suas propriedades antimicrobianas.

Marcacao das areas

O profissional biomédico especializado marca meticulosamente os pontos onde a toxina
botulinica tipo A sera administrada, usando lapis dermograficos. Esse processo segue o
plano de tratamento previamente estabelecido, desenvolvido durante a consulta e
avaliagao.

Aplicacao da Toxina Botulinica A
O profissional biomédico especializado administra unidades de toxina botulinica A
diretamente nos musculos alvo usando uma agulha hipodérmica de 30G ou 32G.

Dosagem

O profissional biomédico especializado determina o nimero de unidades a serem
administradas com base na forca muscular da area tratada. Essa determinacao é feita
durante as etapas de avaliacao e planejamento do procedimento.

Sessao rapida

O profissional biomédico especializado esta ciente de que o procedimento pode ser
realizado de forma rapida, exigindo apenas alguns minutos e sem a necessidade de
anestesia.

Biosseguranca

O profissional biomédico especializado adere aos protocolos de biosseguranca e
implementa medidas rigorosas para evitar riscos microbioldgicos, garantindo um
ambiente seguro durante todo o procedimento. Essas medidas incluem a esterilizacao
adequada dos instrumentos, a utilizacao de materiais descartaveis quando aplicavel e a
implementacao de praticas que visem proteger o profissional e o paciente de possiveis
contaminacgoes.
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2. POS-TRATAMENTO

Orientagdes pés-aplicacdo

Apds a administracdo do tratamento, o profissional biomédico especializado fornece ao
paciente instrucbes sobre os cuidados necessarios. Essas instru¢des incluem
orientacdes sobre como evitar esfregar a area tratada, evitar o uso de produtos e
maquiagem nas primeiras horas e se abster de atividades fisicas intensas no mesmo
dia.

Resultados graduaisO profissional biomédico especializado informa ao paciente que
os efeitos da intervencdo ndo se manifestam imediatamente. Normalmente, esses
efeitos se tornam perceptiveis apds alguns dias e atingem sua expressao total
aproximadamente duas semanas ap06s o procedimento..

Retorno para reavaliacao

O profissional biomédico especializado solicita que o paciente retorne para uma
consulta de acompanhamento 15 dias apos o tratamento, a fim de analisar os
resultados obtidos e fazer os ajustes necessarios.

Os quesitos em andlise referem-se a aplicacdo da toxina botulinica tipo A em
procedimentos estéticos conduzidos por profissionais biomédicos especializados. Esses
aspectos foram detalhadamente expostos e examinados com minucia, abordando
desde a evidéncia cientifica, técnica aplicada até as praticas de biosseguranca adotadas,
visando fornecer uma analise abrangente e embasada sobre o tema.

O profissional biomédico tem condicbes clinica, técnica e cientifica de:
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1- assegurar que aplicacdo da toxina
botulinica esta em conformidade com a
atuacdo do profissional biomédico no
contexto da conduta estética

2- ter o conhecimento e se manter
atualizado sobre a base cientifica que
respalda o uso da Toxina Botulinica em
procedimentos estéticos, analisando sua
eficacia e seguridade e novos estudos.

3- analisar a abordagem empregada na
aplicacdo da toxina botulinica em
procedimentos estéticos, contemplando
aspectos como pontos de aplicacdo,
doses administradas e técnicas visando a
minimizacao de efeitos colaterais.

4- avaliar a ocorréncia de efeitos
colaterais  adversos ou  reacdes
indesejadas decorrentes da aplicacao,
bem como a gestdo e resolu¢do desses
eventos.

5 -efetuar uma abrangente avaliacdo do

paciente. Adicionalmente, S3ao
detalhadamente explanados 0s
potenciais  efeitos  associados  ao

tratamento com toxina botulinica tipo A.

6- realizar uma criteriosa analise do
paciente, abordando minuciosamente as
areas a serem tratadas. Estabelece-se um
plano de tratamento personalizado
mediante uma discussao aprofundada
entre o profissional e o paciente.

7- assepsia da regido de tratamento: além
da higienizacdo cutdnea com sabonete
neutro para a remocao de residuos como
cremes ou  sujidades,
procede-se a limpeza da area destinada
ao tratamento com alcool 70%, visando
acao antimicrobiana.

maquiagem,

8- marcacdo das areas. O profissional
especializado realiza a
demarcacdo, utilizando lapis
dermografico, dos pontos nos quais sera
aplicada a toxina botulinica tipo A. Este
processo segue o plano de tratamento
previamente estabelecido durante a
consulta e avaliacao

meticulosa

O- aplicacdo da Toxina Botulinica A:
utilizando uma agulha hipodérmica de
30G ou 32G, o profissional realiza a
aplicacdo das unidades de toxina
botulinica A diretamente na musculatura
alvo.

10- dosagem: a quantidade de unidades
aplicadas varia conforme a forca
muscular da area tratada, sendo
determinada durante a avaliacédo e
planejamento do procedimento

11- sessao rapida: o tempo de execucao
do procedimento é agil, demandando
apenas alguns minutos, e ndo ha
necessidade de anestesia.
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12- biosseguranca: em conformidade
com os protocolos de biosseguranca, séo
adotadas medidas rigorosas para
prevenir riscos microbiolégicos e garantir
um ambiente seguro durante todo o
procedimento. Isso inclui a esterilizacao
adequada de instrumentos, a utilizagdo
de materiais descartaveis quando
aplicavel, além da adocado de praticas que
visam a protecdo tanto do profissional
quanto do paciente contra possiveis
contaminacgoes.

14- resultados graduais: Os efeitos da
interven¢do ndo se manifestam de forma
imediata; em geral, come¢am a tornar-se
perceptiveis apos alguns dias, atingindo
sua plenitude aproximadamente duas
semanas apos o procedimento.

15- retorno para reavaliacdo: Ao paciente
é solicitado que retorne para uma
consulta de reavaliagdo, decorridos 15
dias da aplicacdo, a fim de analisar os
resultados obtidos e efetuar ajustes, se

) - , . ) necessario.
13- orientacdes pos-aplicacao: Apds a

aplicacdo, o paciente € devidamente
instruido sobre os cuidados necessarios,
abrangendo orientacbes como evitar
friccionar a area tratada, abster-se do uso
de produtos e maquiagem nas primeiras
horas, e evitar a pratica de atividades
fisicas intensas no mesmo dia.

Este parecer técnico tem como proposito elucidar a competéncia técnica e legal dos
profissionais biomédicos para a realizacdo da aplicagdo da toxina botulinica tipo A. O
objetivo é estabelecer parametros que garantam uma pratica segura, respaldada por
evidéncias cientificas solidas.

A atuacao do biomédico no ambito da saude estética pode ser compreendida como uma
extensao natural de suas habilidades e conhecimentos, sem, contudo, entrar em conflito
com o "ato médico", conforme disposto no inciso Ill, do paragrafo 4° do art. 4° da Lei
12.842, de 10 de julho de 2013, mais conhecida como Lei do Ato Médico. Procedimentos
invasivos que envolvem penetracdo em cavidades e que possam ser considerados
permanentes, como acessos vasculares profundos, bidpsias e endoscopias, sao
claramente delineados como de competéncia exclusiva dos médicos por essa legislagdo.
No entanto, a aplicacdo da toxina botulinica tipo A pode ser categorizada como um
procedimento injetavel e esta diretamente associada ao dominio especifico da saude
estética. 19



* SAUDE
ESTETICA

Durante o percurso de sua formagdo académica, o profissional biomédico é submetido a
uma carga horaria substancial em disciplinas como anatomia, fisiologia, farmacologia,
bioquimica, imunologia, microbiologia, patologia, entre outras. Essas matérias
desempenham um papel significativo na capacitacdo do biomédico, alinhando-o ao
compromisso com a promocao da saude e o bem-estar da comunidade.

Consoante a RESOLUCAO CNE/CES 2, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2003, que institui as
Diretrizes Curriculares Nacionais dos Cursos de Graduacdo em Biomedicina, o
profissional biomédico encontra-se habilitado para realizar a¢Bes de prevencao,
promocao, prote¢do e reabilitacdo da saude, tanto em ambito individual quanto coletivo.
Ademais, sua habilidade de tomar decisdes embasadas em evidéncias cientificas e sua
proficiéncia em comunica¢do o capacitam a conduzir procedimentos na area da saude
estética de maneira segura e eficaz.

Ademais, a legislacdo brasileira permite que os profissionais de saude atuem em areas
especificas de sua competéncia. Portanto, para que o profissional biomédico exerca suas
atividades na area de salde estética, conforme a RESOLUCAO N° 200, DE 01 DE JULHO
DE 2011, existem trés modalidades disponiveis. A primeira consiste na realizacdo de um
estagio no ultimo ano da faculdade, com uma carga horaria minima de 500 horas.

A segunda opcdo envolve a conclusao de uma poés-graduagdao em biomedicina estética,
sendo imprescindivel que seja realizada em Instituicdes de Ensino Superior reconhecidas
pelo Ministério da Educacao e Cultura (MEC), com carga horaria minima de 360 horas.
Por fim, a terceira alternativa € a submissao a uma prova de titulo de especialista que
pOSsui 0s seguintes critérios para inscricao:

e Graduacdao em Biomedicina com no minimo cinco (5) anos de formacao;

e Comprovacado de atuacao profissional por, no minimo, cinco (5) anos, de forma
ininterrupta ou em periodos parciais, na area em que se busca a obtencdo do titulo;

e No caso de atuacao descontinua ou parcial, os documentos comprobatorios do
tempo de dedicacdo, somados, deverdo totalizar no minimo cinco (5) anos,
desconsiderando o(s) periodo(s) de intervalo na atuac¢ao profissional;

e Apresentacao de documentacao comprobatodria na area de atuacao; e

e Ndo serdo reconhecidos como experiéncia profissional os periodos dedicados aos
estagios realizados durante a graduacao.
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Em uma etapa subsequente, o CFBM reforca seu comprometimento com o profissional
biomédico e a qualidade dos servicos prestados a populacao. Através da publicacdao da
RESOLUCAO N° 241, DE 29 DE MAIO DE 2014, respaldou a prerrogativa do profissional
biomédico em prescrever ativos injetaveis e nao injetaveis para fins estéticos, inclusive a
toxina botulinica. Contudo, é imperativo que o profissional adira estritamente aos
critérios  estabelecidos na resolu¢do, enfatizando a utilizaggo de ativos
comprovadamente seguros, devidamente autorizados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e que o profissional detenha a habilitacdo necessaria para a
prescricao. Essas medidas sao destinadas a assegurar a pratica responsavel e segura no
contexto da estética biomédica.

Considerando a competéncia técnico-cientifica do profissional biomédico, o CFBM
promulgou a Resolucao n° 339 em 28 de outubro de 2021. Essa resoluc¢ao ratifica o
biomédico como o técnico responsavel em empresas que produzem e comercializam
produtos de saude. A desighacdo dessa responsabilidade destaca a indiscutivel
importancia do biomédico para a saude da populagao.

As diversas areas da biomedicina ampliam as possibilidades de atuacdo desse
profissional. Além das areas tradicionais, como patologia clinica, o biomédico pode
dedicar-se a campos tao variados como perfusao extracorporea, acupuntura, praticas
integrativas e complementares, fisiologia do exercicio, docéncia no ensino superior,
pericia, genética molecular, entre outras habilidades. Essa diversidade de competéncias
reforca uma base sélida em saude humana e a formagdo abrangente do biomédico.

Assim, a Resolug¢do n° 339 confirma ndo apenas a capacidade técnica do biomédico, mas
também reforca sua relevancia na garantia de qualidade e seguranca dos produtos de
saude. Sua atuacdo em areas diversas demonstra as vantagens desse profissional e seu
papel fundamental na promoc¢do da saude e na aplicacdo de conhecimentos em
beneficio avancado da sociedade.

A RESOLUCAO N° 348, DE 16 DE JUNHO DE 2022, representa um marco ao atribuir ao
biomédico a responsabilidade técnica sobre a fabricacdo e comercializagdo de
suplementos alimentares. Esse avanco enfatiza, mais uma vez, a capacitacao e o zelo que
os biomédicos podem oferecer a salde da populacdo, abrangendo tanto o ambito
estético quanto outras areas.
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No ano subsequente, em 2023, foram implementadas novas oportunidades de
especializacdo no campo estético, refletindo o compromisso do CFBM em incentivar o
aprimoramento profissional dos biomédicos e definir responsabilidades compativeis
com sua competéncia. Trés resolu¢des importantes foram publicadas nesse contexto: a
RESOLUCAO N° 357, DE 02 DE MAIO DE 2023, que autoriza o biomédico a atuar na area
de biofotnica; a RESOLUGCAO N° 359, DB 02 DE MAIO DE 2023, que permite ao
profissional biomédico atuar na tricologia estética; e a RESOLUCAO CFBM N° 363, DE 22
DE JUNHO DE 2023, que disp&e sobre a atua¢do do profissional biomédico no visagismo.
Tais resolugbes representam um avanco significativo ao ampliar as possibilidades de
atuacao do biomédico, sempre pautadas na ética, competéncia e cuidado com a saude e
bem-estar da populacao.

Alinhado ao compromisso com a exceléncia nos servicos oferecidos pelos profissionais
biomédicos e reconhecendo a importancia de uma formac¢ao de qualidade, o CFBM
estabeleceu diretrizes especificas, conforme estipulado pela RESOLUCAO N° 356, DE 13
DE ABRIL DE 2023. Essa resoluc¢do, que versa sobre a obrigatoriedade das porcentagens
previamente mencionadas, determinou que os cursos de graduacao devem incluir, no
minimo, 30% de aulas presenciais, enquanto os cursos de poés-graduacao devem
garantir um minimo de 20% de aulas presenciais. Essa regulamentacdo visa assegurar
ndao apenas a qualidade do ensino, mas também promover uma experiéncia
educacional mais abrangente e eficaz, reforcando a importancia do contato direto e da
interacdo no processo de formacdao do biomédico, contribuindo para um aprendizado
mais sélido e integrado.

Dessa forma, a RESOLUCAO N° 356 busca otimizar a combinacdo entre ensino presencial
e recursos virtuais, reconhecendo a evolu¢do tecnoldgica sem negligenciar a relevancia
da pratica presencial. Assim, o CFBM visa garantir uma formacao consistente e alinhada
as exigéncias da pratica biomédica contemporanea.

No intuito de aprimorar continuamente a qualidade dos servicos oferecidos, o CFBM
destacou a relevancia dos exames laboratoriais na preservacao da saude da popula¢ao
ao promulgar a RESOLUCAO N° 347, DE 7 DE ABRIL DE 2022. Essa resolucdo confere ao
biomédico a autoriza¢do para requisitar exames laboratoriais, promovendo, assim, uma
pratica mais segura e embasada nos procedimentos estéticos.
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Adicionalmente, o CFBM demonstra uma constante vigilancia em relacdo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Em 2018, o CFBM emitiu a RESOLUCAO N° 299,
DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018, que proibe explicitamente o uso da substancia
desoxicolato de sddio pelos profissionais biomédicos, em conformidade com as
determinacdes da ANVISA. Isso reafirma sua atuacdao como um conselho proativo e
atento ao 6érgdo fiscalizador, cujo objetivo primordial € resguardar a saude da populagdo.

Além disso, o CFBM promulgou a PORTARIA CONAMI N° 1, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023,
a qual estabelece protocolos rigorosos de seguranca e fiscalizacdo para os profissionais
biomédicos estetas. Esta iniciativa reflete o comprometimento do conselho em garantir
que os procedimentos realizados por esses profissionais estejam em conformidade com
as normas e diretrizes estabelecidas, assegurando, assim, a maxima seguranga para a
saude da popula¢ao atendida.

O biomédico é um profissional clinico que possui plenas prerrogativas cientificas e com
respaldo social, que o capacitam para prescricdo auténoma, controle eficaz de reacdes
adversas da aplicagdo da Toxina Botulinica tipo A, de forma independente no ambito da
saude estética. Assim € evidente as habilidades de injetor ao biomédico, capaz de atuar
nas atividades de estética, analises clinicas (incluindo a coleta de sangue) e outras
habilitacdes, conforme disposto na RESOLUCAO N° 078, DE 29 DE ABRIL DE 2002.

O processo de profissionalizacdo e a discussao acerca das jurisdi¢cbes profissionais e
sobre a configuracggo do mercado profissional da sadude sdo pressupostos
imprescindiveis a compreensao do Ato Médico.

Como ponto de partida, faz-se necessario rememorar o que institui o codigo de ética: “o
profissional Biomédico, pela sua natureza em cuidar do interesse da saude humana e animal;
norteia seus principios sempre na busca da verdade real, jamais deixando-se aniquilar por
atos que néo sejam fiéis ao seu juramento.”

O aprofundamento do modelo capitalista brasileiro (Goncalves, 2013), associado a
crescente e intensa divisao técnica do trabalho, levaram a transformag¢des no processo
de regulacao das profissdes, gerando a demanda por legislacdes especificas sobre as
distintas areas de atuacdo (Guimardes; Rego, 2005). Esses instrumentos normativos
buscaram garantir o monopdlio sobre o saber e a pratica das profissdes, bem como o

privilégio exclusivo no mercado de servicos.
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Segundo o texto da Escola Politécnica de Saude Joaquim Venancio (EPSJV) Fiocruz, uma
das mais renomados instituicdes do pais, cita: "Para tratar um paciente obeso, ja foi o
tempo em que pensdvamos que ele precisaria apenas de um médico. Hoje temos de contar
com um psicologo, um nutricionista, um fisioterapeuta, entre outros, um complementando o
trabalho do outro. Por conta disso, manter ou retornar o monopolio terapéutico para o
médico é um retrocesso" (EPSJV/Fiocruz, 2023).

Por mais valorosa que seja uma profissdo, ndo se pode conceber que ela seja a
detentora da saude no Brasil, na contramdao do desenvolvimento cientifico e do bem-
estar do paciente, praticado nos demais paises do mundo; transformando os outros
profissionais em meros subservientes e auxiliares do médico.

Tal conduta, ocasiona uma consideravel polarizacdao entre as entidades desse campo no
sentido de tentar resguardar os limites de atuacdo das profissGes concernentes e
garantir uma reserva de mercado para a medicina. Bem como, provoca hesitacdes no
que se refere a legitimidade da conduta profissional em relacdo a saude do paciente
como um valor fundamental.

Ademais, uma profissdo ndo pode ter uma histéria rica e ser completamente
negligenciada no contexto atual, tornando-se apenas um vestigio vago de todo o seu
potencial. Isso acontece simplesmente porque alguns poucos corporativistas desejam
distorcé-la, transformando-a em uma entidade irreconhecivel para ndao ameacar seus
interesses secretos e questionaveis.
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