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Apresentacéo do Projeto:

O parecer inicial é elaborado com base na transcricao editada do conteido do registro do protocolo na
Plataforma Brasil e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil. Os pareceres de retorno, emendas e
notificagfes sdo elaborados a partir do Gltimo parecer e dos dados e arquivos da Ultima verséo apresentada.
A EQUIPE DE PESQUISA citada na capa do projeto de pesquisa inclui THAIS CRISTINA ESTEVES
PEREIRA (Cirurgid Dentista, Mestranda no PPG em Estomatopatologia da FOP-UNICAMP, Pesquisadora
responsavel), ALAN ROGER DOS SANTOS SILVA (Cirurgido-dentista, Professor do Departamento de
Diagnostico Oral da FOP-UNICAMP), o que é confirmado na declaracao dos pesquisadores e na PB.

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Trata-se de estudo clinico longitudinal, randomizado,com controle,
placebo, cego para o participante, com duracdo de cerca de 24 dias de intervencéo e até 90 dias de
acompanhamento pds-intervengdo. O estudo envolverd 60 participantes adultos, 30 portadores de Liquen
Plano Oral (LPO) e 30 portadores de Sindrome de Ardéncia Bucal (SAB), pacientes do OROCENTRO da
FOP-UNICAMP. Este estudo pretende avaliar o desempenho terapéutico da fotobiomodula¢éo intraoral e
extraoral no tratamento de liquen plano oral sintomatico e sindrome
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da ardéncia bucal, na condicdo de alivio da dor e melhora da qualidade de vida. A pesquisa sera
desenvolvida no ambulatério de estomatologia, Orocentro, da Faculdade de Odontologia de Piracicaba da
Universidade Estadual de Campinas (Piracicaba, S&o Paulo, Brasil). A amostra sera selecionada através de
convite a participacao de pacientes que procuraram o Orocentro para tratamento, que foram diagnosticados
com liquen plano oral sintomético ou sindrome da ardéncia bucal e sejam virgens de tratamento. A amostra
(n=60) sera dividida em dois basket, e cada um deles sera subdividido em grupo controle e grupo
intervencdo. O grupo controle portador de liquen plano oral sintoméatico receberd intervencao farmacol6gica
com propionato de clobetasol 0,05% gel odontolégico. O grupo controle portador de sindrome da ardéncia
bucal recebera protocolos placebo (sham protocol) de fotobiomodulacao intraoral e extraoral. Os grupos
interven¢do dos dois baskets receberdo protocolos intraoral e extraoral de fotobiomodulacdo, com doses de
2 Einstein e 1 Einstein, respectivamente. O desempenho de cada abordagem utilizada sera analisado por
meio de estatisticas descritiva e testes Quiquadrado, Wilcoxon, Fisher e t de Student.

METODOS

Desenho do estudo: Trata-se de um estudo prospectivo randomizado do tipo basket trial, em que pacientes
virgens de tratamento ser&o divididos em: basket LPO sintomatico e basket SAB. Cada basket ser&
subdividido em grupo controle e grupo intervencdo. Os pacientes serdo alocados aleatoriamente dentro de
seu basket, seguindo o processo de randomizacao.

Local do estudo: A pesquisa sera desenvolvida no ambulatério de estomatologia (Orocentro) na Faculdade
de Odontologia de Piracicaba da Universidade Estadual de Campinas (Piracicaba, Sdo Paulo, Brasil).
Critérios de Incluséo: Para inclusdo na amostra, todos os pacientes devem ter idade superior a 18 anos, ter
a condicao confirmada pelo método preconizado na literatura, serem virgens de tratamento e consentirem
em participar do estudo.

Os casos de LPO sintomatico devem ser confirmados por analise clinica das lesGes e analise
histopatoldgica de fragmento de mucosa obtido por bidpsia incisional. Os aspectos microscépicos para
confirmagéo diagndstica sdo: infiltrado inflamatério predominantemente linfocitario tipo banda confinado a
interface epitélio-lamina prépria, degeneracéo hidrépica na camada basal do epitélio, exocitose linfocitica,
auséncia de displasia epitelial, auséncia de alteracéo estrutura de

Endereco: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp.br

Pagina 02 de 15



UNICAMP - FACULDADE DE
& ODONTOLOGIA DE ' Qm«i mo
\ asil
£0 PIRACICABA DA
UNIVERSIDADE DE CAMPINAS
- FOP/UNICAMP

Continuacé&o do Parecer: 5.764.999

epitélio verrucoso49 .

Dentre os métodos mais utilizados para diagnéstico da SAB encontra-se o0 bloqueio do nervo lingual com
lidocaina, de modo que o paciente relate alivio da sintomatologia durante o efeito anestésico35 . Segundo a
IHS, os critérios para diagndstico da SAB s&o: dor recorrente diariamente, por mais de 2 horas, por periodo
maior que 3 meses, com caracteristica de ardéncia sentida superficialmente na mucosa da cavidade oral,
além de mucosa oral com aspecto normal e exame clinico (incluindo teste sensorial) normal33 .

Critérios de Exclusao: O emprego de uma intervengdo ndo farmacoldgica permite que todos os pacientes
sejam incluidos no estudo, uma vez que nédo ha riscos de interacdes ou prejuizos a salde do paciente.
Contudo, um paciente incluido no basket LPO sintomético pode receber a prescricdo de um corticosteroide
tépico de alta poténcia, o propionato de clobetasol na formulagéo gel odontolégico. Assim, para aqueles
portadores de LPO sintomatico, serdo excluidos do estudo pacientes que apresentarem, Ulceras
gastrointestinais, hipertenséo arterial sistémica descompensada e/ou diabetes mellitus descompensado.
Grupos de estudo (Amostra): A amostra sera composta por:

1) Pacientes portadores de LPO sintomatico, com diagnéstico confirmado histopatologicamente, virgens de
tratamento e que aceitem o convite de participar do estudo.

2) Pacientes portadores de SAB, com diagndstico confirmado por blogueio do nervo lingual, virgens de
tratamento e que aceitem o convite de participar do estudo.

Tamanho da amostra: O tamanho da amostra sera baseado na literatura recente tendo em vista a
originalidade do desenho do estudo na Odontologia. Assim, lancando mao de nimero semelhante de
pacientes em estudos recentes, a estimativa da amostra é de 15 pacientes por subgrupo, sendo 30
pacientes em cada basket (n=60).

INTERVENCOES E DESFECHOS

Selecdo da amostra: A amostra serd selecionada através do levantamento de pacientes que procurem o
Orocentro com queixa de dor, ou ardéncia, ou erosdes, ou ulcera¢cées em mucosa oral, que tenham
diagndstico compativel com LPO sintomatico ou SAB, que concordem em participar do estudo e que
estejam aptos a receber as intervengdes propostas para o basket correspondente ao seu diagndstico, no
periodo entre julho de 2023 e julho de 2024. Espera-se que a maior parte dos pacientes em ambos 0s
basket sejam mulheres, acima dos 40 anos, conforme prevaléncia encontrada na literatura para LPO e SAB.
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Ap0s a confirmacéo do diagnostico, sera feito o convite, por parte da pesquisadora executante, por telefone
ou pessoalmente no momento da consulta, ao paciente para participar da pesquisa. Serdo explicadas todas
as informacdes disponibilizadas no termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), sanadas todas as
ddvidas que o paciente possa vir a ter e informada a forma de contato do paciente com a equipe da
pesquisa. Além disso, sera enfatizada a informacédo de que o participante pode, a qualquer momento,
desistir da sua participacdo na pesquisa, atendendo a sua vontade. Mediante aceite e assinatura das duas
vias do TCLE, sera realizado o agendamento da primeira sesséo, que compreende a avaliacao inicial (D0).
Intervencdes: Serdo realizadas intervenc8es farmacolégicas e também néo farmacoldgicas. Em cada
basket, os pacientes serdo alocados em um grupo controle e um grupo intervencgéo, por meio de processo
de randomizacgédo. O equipamento que sera utilizado na aplicagdo dos protocolos de FBM é o Diode laser
THOR LX2 ® (THOR Photomedicine Ltd, Chesham, Reino Unido), com as sondas Lollipop LED Cluster, NIR
(Near infrared) Dental Laser e Medium LED Cluster.

No basket LPO sintomatico, para o grupo controle sera realizada a avaliacdo inicial (DO) e prescrita a
formulagdo proprionato de clobetasol 0,05% gel odontoldgico, 3 vezes ao dia, por um periodo de 24 dias,
sendo submetido a duas avaliagBes por semana, no periodo de quatro semanas (D1, D3, D8, D10, D15,
D17, D22, D24). No basket SAB, o grupo controle sera submetido a avaliago inicial (DO) e oitos sessfes de
protocolo placebo (sham protocol) (D1, D3, D8, D10, D15, D17, D22, D24), ja descrito na literatura 50 .

Os grupos intervengéo de ambos os basket seréo submetidos a avaliagc&o inicial (DO) e oito sessbes de FBM
realizadas duas vezes por semana no periodo de quatro semanas (D1, D3, D8, D10, D15, D17, D22, D24),
segundo os protocolos apresentados na Tabela 1. Serado realizadas avaliagcdes 15, 30, 60 e 90 dias apés o
ultimo dia de tratamento, farmacoldgico ou nao farmacolégico.

Desfechos: Na avaliagéo inicial (D0), seréa realizada uma investigacao acerca da condi¢do de saude geral do
paciente, de sua saude odontoldgica, além de questionamentos sobre a queixa principal, relacionada a LPO
ou SAB, e a evolucéo da condi¢éo. Tais dados compdem a anamnese, que é realizada rotineiramente nas
consultas do Orocentro. Além disso, serdo utilizados PROMs52-55 para avaliagdo qualitativa, segundo o
proprio paciente, das intervengfes que serdo aplicadas.

O alivio da dor sera avaliado por meio da escala visual numérica (EVN) (0-200 mm) (Apéndice ). Uma
adaptacéo da Escala de Ansiedade e Depresséo (Hospital Anxiety and Depression Scale — HADS) (Anexo
1), a qual ja foi validada para a lingua portuguesa56 , sera utilizada para avaliagdo
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dos fatores psicoemocionais dos pacientes. Para a avaliacdo da qualidade de vida dos pacientes53, sera
aplicada a adaptacao da versao curta do questionario de doencas crénicas da mucosa oral composto por 15
guestdes (Chronic Oral Mucosal Disease Questionnaire — COMDQ-15) (Anexo 11)57. Os aspectos clinicos
dos pacientes portadores de LPO sintomatico serdo avaliados por um clinico segundo sistema proposto na
literatura (Anexo 111)58 .

As ferramentas PROMSs serdo aplicadas na avaliacao inicial (D0O), no dltimo dia de tratamento (D24) e 15,
30, 60 e 90 apods o ultimo tratamento.

Randomizacéo: Os pacientes de cada basket serdo aleatoriamente designados para um dos tratamentos, na
propor¢ao 1:1, em blocos de quatro pacientes, utilizando software on-line. A atribuicdo do paciente para o
grupo sera mantida em envelope lacrado a ser aberto apenas no DO. Um investigador externo realizara a
randomizacao e o clinico que realizara os protolocos de FBM néo estara envolvido no processo.
Cegamento: Para assegurar o cegamento do estudo, todos os pacientes que serdo submetidos & FBM, seja
no grupo controle ou no grupo intervencdo, utilizarao 6culos de protecdo de lentes escuras e serdo
orientados a manterem os olhos fechados até o final da sessdo. Avisos sonoros do equipamento seréo
simulados por meio de dois cliques no botdo de ativaco para os participantes do grupo controle do basket
SAB, os quais receberao o protocolo placebo (sham protocol). Um investigador performara os protocolos de
FBM, enquanto outro investigador aplicara ferramentas PROMs e realizard a avaliagao clinica nos pacientes
com LPO sintomatico.

Mensuracgédo dos desfechos: Os desfechos primarios a serem avaliados compreendem o alivio da dor e a
melhora na qualidade de vida dos pacientes, para ambos os basket. Para o basket LPO sintomético,
também sera avaliada a melhora dos aspectos clinicos.

Andlise dos resultados e métodos estatisticos: Apds serem respondidos os questionarios e realizadas as
avaliacdes clinicas dos pacientes com LPO, os pesquisadores ficardo responsaveis pela organizacdo e
analise dos dados. Os dados obtidos serdo inicialmente dispostos em planilha eletrénica no software Excel
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, Estados Unidos da América). A estatistica descritiva sera utilizada
para andlise da distribuicdo dos fatores sociodemograficos, caracteristicas clinicas dos pacientes com LPO,
dor, estado psicoemocional (depressdo ou ansiedade) e qualidade de vida. A andlise estatistica sera
realizada no software SPSS® versao 25.0 (IBM ®, Armonk, NY, Estados Unidos da América), com adoc¢éo
de nivel de significancia a 5% (p-valor0,05). O teste Qui-quadrado sera aplicado para avaliar a associacédo

entre variaveis
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qualitativas e, quando significativa, a analise residual de ajuste sera utilizada de forma complementar. Serédo
utilizados ainda os testes Wilcoxon, Fisher e t de Student.

O cronograma proposto para a pesquisa no projeto informa o inicio em julho de 2022 (etapas preliminares),
em julho de 2023 (selecéo de pacientes) e junho de 2024, e prevé cerca de 24 meses para conclusédo do
estudo. O cronograma descrito na PB indica que a pesquisa sera iniciada em 14/10/2022 (etapas
preliminares), em 01/07/2023 (Selegdo dos pacientes) e sera concluida em 31/07/2024, em cerca de 22
meses.

RESULTADOS ESPERADOS: Espera-se que ao final do estudo a FBM tenha resolvido parcial ou
totalmente a sintomatologia dos pacientes portadores de LPO sintomatico ou SAB e que o tempo de dor, ou
ardéncia, ou outra sintomatologia seja minimizado. Além disso, espera-se que o0s pacientes tenham melhora
na qualidade de vida com a resolugdo de sintomatologia e/ou de aspectos clinicos, quando aplicavel,
relacionados a condi¢do que acomete a mucosa oral. O emprego de um tratamento ndo farmacolégico traz o
beneficio de nao interacdo com outras medicacdes utilizadas pelo paciente, poucas ou nhenhuma
contraindicacéo e custo reduzido, mediante uma resposta terapéutica bastante eficaz. Ademais, este projeto
busca introduzir estudos clinico do tipo basket trial no contexto da estomatologia, especialmente fora do
ambito da oncologia.

FONTE PAGADORA E ORIGEM DOS RECURSOS FINANCEIROS: Este projeto sera submetido a
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP) para fins de obtencao de bolsa de
Mestrado que viabilize o desenvolvimento da pesquisa com dedicacéo exclusiva. O equipamento THOR LX2
® (THOR Photomedicine Ltd, Chesham, Londres, Reino Unido) foi adquirido previamente com fundos
provenientes da linha de fomento Auxilio a Pesquisa — Regular (processo n° 18/02233-6), da FAPESP.
Eventuais necessidades ndo anteriormente previstas serdo de responsabilidade da pesquisadora
executante.

Ao final do arquivo do projeto de pesquisa foram apresentados o APENDICE | (Escala Visual Numérica
(EVN) para Dor), ANEXO | (Escala de Ansiedade e Depressao), ANEXO Il (Questionario de Qualidade Vida
em relagdo a Doencas Cronicas da Mucosa Oral) e ANEXO Il (Sistema de Avaliacdo dos Aspectos Clinicos
do Liquen Plano Oral (Elsabagh et al., 2021)).

Objetivo da Pesquisa:
Justificativa: A inovacao metodoldgica na estrutura dos estudos clinicos permite que pacientes com
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diferentes doencas sejam agrupados num mesmo estudo e recebam intervencdes, farmacologicas ou nao.
O LPO sintomatico e a SAB sédo condic¢des se relacionam por causarem dor persistente, queda na qualidade
de vida, comumente afetarem a mucosa oral, serem mais prevalentes em mulheres adultas e idosas e
possuirem componente psicossomatico, seja no desenvolvimento ou na exacerbagédo dos sintomas. Os
parametros de laser usados no tratamento ndo farmacoldgico dessas condicdes ndo estdo bem
estabelecidos, ainda que ja se conheca os efeitos terapéuticos da FBM no tratamento dessas condiges.
Devido a alta prevaléncia do LPO sintomatico e da SAB, aos determinantes comuns que correlacionam
ambas as condicdes e a possibilidade de trata-las com protocolos extraoral e intraoral de FBM, séo
necessarios novos estudos para avaliar a efetividade de protocolos no alivio da dor e melhora da qualidade
de vida.

Hipdtese: A hipdtese teste que este estudo pretende responder é: a FBM extraoral e intraoral é efetiva no
tratamento de doencas comuns da mucosa oral, como LPO sintomatico e SAB, no contexto de alivio da dor
e melhora da qualidade de vida?

Objetivo primario: Este estudo propde avaliar o desempenho terapéutico da FBM intraoral e extraoral no
tratamento de doencgas comuns da mucosa oral, por meio de um estudo do tipo basket trial com grupos
controle, utilizando ferramentas de mensuracao dos resultados reportados por pacientes (Patientsreported
Outcome Measures — PROMSs) que avaliam o alivio da dor e a qualidade de vida. Dentre os pacientes
selecionados para o estudo, estardo aqueles portadores de LPO sintomatico e SAB, virgens de tratamento.
Objetivos secundarios: Além da avaliacdo do desempenho terapéutico da FBM intraoral e extraoral no
tratamento de LPO sintoméatico e SAB, este estudo clinico também visa: (1) analisar qual condicédo teve
melhor resposta ao tratamento ndo farmacolégico; (2) avaliar de forma comparativa a resposta terapéutica
do grupo controle e do grupo intervencdo de LPO sintomatico; (3) avaliar de forma comparativa a resposta
terapéutica do grupo controle e do grupo intervencdo de SAB; (4) avaliar a influéncia da FBM como
intervencdo terapéutica na avaliagdo dos aspectos psicoemocionais dos pacientes portadores de LPO
sintomatico e SAB; (5) investigar a efetividade da FBM na melhora dos sinais clinicos de pacientes
portadores de LPO sintomatico; (6) minimizar tempo de ardéncia e/ou dor e/ou outra sintomatologia nos
pacientes incluidos no estudo

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Pendéncia 3 (atendida em 18/11/22)— Quanto aos riscos e desconfortos previstos para 0s
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participantes, os pesquisadores informaram que “Os riscos relacionados ao uso de corticosteroides topicos
de alta poténcia, para pacientes incluidos no grupo controle do basket LPO sintomatico, sdo: candidose oral,
sensacao de boca seca (xerostomia), gosto desagradavel. Dentre as formas de minimiza-los a suspenséo
do uso da medicacdo € a mais assertiva, contudo culminaria na exclusdo do paciente do presente estudo.
Para casos em que houver o desenvolvimento de candidose oral, recomenda-se a prescricdo de agente
antifangico tépico, como solucdo aquosa de Nistatina 100.000 Ul/mL. Para reduzir a sensac¢éo de boca
seca, recomenda-se a hidratacdo. Riscos relacionados ao tratamento com FBM n&o séo relatados na
literatura, mas recomenda-se prote¢éo dos olhos, tanto do clinico quanto do paciente. Assim, o paciente que
for submetido a protocolos de FBM deveré utilizar 6culos de protecdo com lentes escuras, tanto para
protecao individual quanto para fins de cegamento do estudo. O clinico também utilizara protecédo. Os riscos
de contaminacéo e infecgdo pelo uso de aparelho de laser em diferentes pacientes serdo minimizados pela
desinfeccdo prévia e logo apés o uso do equipamento a cada paciente com alcool 70% e pelo uso de
barreira fisica de protecdo, como plastico filme PVC ou saco plastico descartavel. Além disso, o clinico
estard utilizando gorro de protecdo descartavel, luvas de procedimento descartaveis, mascara de protecéo
tripla, 6culos de protecao e jaleco. Previamente ao inicio da pesquisa, o paciente portador de LPO devera
ter sido submetido a biépsia incisional para confirmacdo diagndstica. Dentre 0s riscos inerentes ao
procedimento cirirgico, estao desconforto pds-operatdrio, sangramento, limitagdo de movimentos,
deiscéncia da ferida cirdrgica. Tais riscos podem ser reduzidos com prescri¢cdo de analgésicos, orientacéo
de repouso e alimentagéo fria e pastosa por pelo menos 72 horas apos o procedimento, ndo manipulagéo
da regido operada e higienizacdo oral adequada. O diagnostico de SAB é feito geralmente pelo bloqueio do
nervo lingual com sal anestésico a base de lidocaina. Dentre os riscos da técnica de bloqueio de nervo,
estdo a fratura da agulha, parestesia, sobredosagem anestésica. Esses riscos podem ser minimizados
principalmente pela realizacdo da correta técnica anestésica por parte do cirurgido-dentista e pelo adequado
célculo de dosagem anestésica de acordo com a massa corporal do paciente. Existe a possibilidade de o
paciente ser alocado no grupo controle, se for portador de liquen plano oral sintomatico. Se for portador de
sindrome da ardéncia bucal, existe a possibilidade de ser alocado no grupo placebo. O participante
voluntario ndo estara ciente dessa informacao, pelo fato de o estudo ser cego para o paciente. A alocacéo
dos pacientes voluntarios sera feita de forma aleatéria, utilizando software on-line, em que nenhum
pesquisador tera o
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poder de escolher ou influenciar na escolha de qual intervencao o paciente recebera. A forma encontrada
para equilibrar este risco é a alocacdo aleatéria e 0 cegamento dos pacientes para 0s grupos da pesquisa.
Assim, embora exista esse risco, este € inerente ao desenho do estudo proposto. Ao concordar em
participar voluntariamente do estudo, o paciente declara ciéncia e aceita este risco. Um potencial risco
inerente a toda e qualquer pesquisa € a quebra de sigilo, que sera evitada por meio da classificacdo dos
casos selecionados por sistema alfanumérico para identificar o nimero do paciente e o basket por sua
abreviacdo. Uma tabela de software Excel com os dados coletados contera a identificacdo do paciente por
meio deste sistema e apenas o pesquisador principal e a pesquisadora executante terdo acesso a
correspondéncia entre o cddigo do paciente e as referidas informac8es coletadas”.

Pendéncia 4 (atendida em 18/11/22)- Quanto aos beneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Considerando a possibilidade de os tratamentos propostos produzirem o0s
resultados esperados, os beneficios diretos esperados compreendem: (1) a resolugdo de sintomatologia
associada a condicao do qual o paciente é portador, devido ao efeito de analgesia proporcionado pela
aplicacdo terapéutica de laser em comprimentos de onda do espectro vermelho e infravermelho; (2) a
resolucdo dos aspectos clinicos do LPO, devido ao efeito de reparacéo tecidual proporcionado pela
aplicacédo terapéutica de laser em comprimentos de onda do espectro vermelho e infravermelho; (3) melhora
na qualidade de vida e suas esferas, ocasionada pela reducéo de dor, de desconforto ou de dificuldade
durante a alimentacéo e execucao de tarefas do cotidiano. Ainda que seja esperado que o tratamento
proposto produza os resultados esperados, existe a possibilidade de que esta expectativa seja frustrada e
gue o tratamento nao possibilite os beneficios diretos acima descritos. Se este for o caso, espera-se que
esta pesquisa fornega dados suficientes para que seja realizada a anélise comparativa entre a terapia topica
com corticosteroides e a FBM para LPO sintomatico e a avaliagdo no contexto de comparacgao da resposta
terapéutica de cada condicdo a FBM. O conceito de basket trial aplicado a estomatologia tem o potencial de
aprimorar o desenvolvimento desse tipo de estudo relacionado a pratica clinica de precisao, de forma a se
obter resultados em menor tempo e em estudos com menor custo. Com os resultados do presente trabalho,
espera-se que seja possivel o desenvolvimento de outros estudos clinicos correlacionando diferentes
doencas que comumente afetam a mucosa oral e que podem ser potencialmente tratadas com a FBM”.
O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas
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marcadas em amarelo foi apresentado.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A referida pesquisa serd desenvolvida dentro de consideragfes éticas, obedecendo ao estabelecido de
acordo com a Resolugédo no 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (Brasil), resguardando a identidade
dos sujeitos participantes e respeito aos principios éticos. Este projeto sera submetido & aprovacao do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).

Quanto ao modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a obtencéo do TCLE os pesquisadores
informaram que “ApGs a confirmac&o do diagndstico, sera feito o convite, por parte da pesquisadora
executante, por telefone ou pessoalmente no momento da consulta, ao paciente para participar da pesquisa.
Serdo explicadas todas as informacdes disponibilizadas no termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE), sanadas todas as dividas que o paciente possa vir a ter e informada a forma de contato do
paciente com a equipe da pesquisa, via e-mail, pessoalmente ou por contato telefénico. Além disso, sera
enfatizada a informacao de que o participante pode, a qualguer momento, desistir da sua participagdo na
pesquisa, atendendo a sua vontade. O aceite e assinatura das duas vias do TCLE é uma condicao
obrigatéria para que o paciente seja considerado participante da pesquisa e para que seja realizado o
agendamento da primeira sessao, que compreende a avaliacéo inicial (D0)".

Pendéncia 3 (atendida em 18/11/22)— Quanto a participacdo de grupos vulnerdveis na pesquisa 0s
pesquisadores informaram que “N&o havera a participacdo de grupos vulneraveis neste estudo”.
Quanto as medidas para protecao ou minimizacdo dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que “Os riscos relacionados ao uso de corticosteroides tépicos de alta poténcia, para pacientes
incluidos no grupo controle do basket LPO sintomatico, sdo: candidose oral, sensacdo de boca seca
(xerostomia), gosto desagradavel. Dentre as formas de minimiza-los a suspenséo do uso da medicacao é a
mais acertiva, contudo culminaria na exclusdo do paciente do presente estudo. Para casos em que houver o
desenvolvimento de candidose oral, recomenda-se a prescri¢do de agente antifingico tépico, como solugéo
aquosa de Nistatina 100.000 Ul/mL. Para reduzir a sensacdo de boca seca, recomenda-se a hidratacao.
Riscos relacionados ao tratamento com FBM néo sdo relatados na literatura, mas recomenda-se protecao
dos olhos, tanto do clinico quanto do paciente. Assim, o paciente que for submetido a protocolos de FBM
devera utilizar 6culos de protecdo com lentes escuras, tanto para protecao individual quanto para fins de
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cegamento do estudo. O clinico também utilizara protecéo. Os riscos de contaminacao e infecgéo pelo uso
de aparelho de laser em diferentes pacientes serdo minimizados pela desinfec¢do prévia e logo apds o uso
do equipamento a cada paciente com alcool 70% e pelo uso de barreira fisica de prote¢éo, como plastico
filme PVC ou saco plastico descartavel. Além disso, o clinico estara utilizando gorro de protecéo
descartavel, luvas de procedimento descartaveis, mascara de protecao tripla, 6culos de protecao e jaleco.
Previamente ao inicio da pesquisa, o paciente portador de LPO devera ter sido submetido a bidpsia
incisional para confirmacao diagndstica. Dentre os riscos inerentes ao procedimento cirdrgico, estao
desconforto pés-operatdrio, sangramento, limitacdo de movimentos, deiscéncia da ferida cirargica. Tais
riscos podem ser reduzidos com prescricdo de analgésicos, orientacdo de repouso e alimentacéao fria e
pastosa por pelo menos 72 horas apds o procedimento, ndo manipulagdo da regido operada e higienizagéo
oral adequada. O diagndstico de SAB é feito geralmente pelo bloqueio do nervo lingual com sal anestésico a
base de lidocaina. Dentre os riscos da técnica de bloqueio de nervo, estdo a fratura da agulha, parestesia,
sobredosagem anestésica. Esses riscos podem ser minimizados principalmente pela realizacdo da correta
técnica anestésica por parte do cirurgido-dentista e pelo adequado calculo de dosagem anestésica de
acordo com a massa corporal do paciente. Um potencial risco inerente a toda e qualquer pesquisa é a
guebra de sigilo, que sera evitada por meio da classificacdo dos casos selecionados por sistema
alfanumérico para identificar o nimero do paciente e o basket por sua abreviagdo. Uma tabela de software
Excel com os dados coletados contera a identificacdo do paciente por meio deste sistema e apenas o
pesquisador principal e a pesquisadora executante terdo acesso a correspondéncia entre o cédigo do
paciente e as referidas informacfes coletadas.”

Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que “As respostas dos
guestionarios serdo posteriormente classificadas adotando um sistema alfanumérico aleatdrio baseado em
nameros ordinais, ndo relacionado ao nome do participante. Para garantir a preservacéo da identidade do
paciente, a tabela de dados avaliada possuira a identificacdo descrita.”

Pendéncia 4 (atendida em 18/11/22)- Quanto a previsdo de ressarcimento de gastos os pesquisadores
informaram que “Em vista da necessidade de maior nimero de consultas para acompanhamento dos
voluntéarios, os gastos com deslocamento e eventualmente alimentac&o serdo ressarcidos aos pacientes por
meio de financiamento préprio dos pesquisadores”.

Quanto a previsédo de indenizacéo e/ou reparacéo de danos os pesquisadores informaram que
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“Ndo héa previsado de indenizacdo ou de medidas de reparo, pois ndo ha previsao de risco ou de dano
durante ou em decorréncia da sua participacdo na pesquisa. O participante preservara o direito de buscar
indenizacéo e reparacédo, caso se sinta prejudicado pela participacdo no estudo.”

Quanto aos critérios para suspender ou encerrar a pesquisa 0s pesquisadores informaram que “Nao ha
previsdo de suspensdo da pesquisa. A mesma sera encerrada ao final dos tratamentos clinicos,
reavaliagcfes e posterior andlise dos resultados. Sob nenhum pretexto havera suspensao ou encerramento
da pesquisa sem a apresentagdo de resultados, sejam estes favoraveis ou nédo, que retroalimentem a
pesquisa.”

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que ndo serdo submetidos em nenhuma intervencéo,
descrito como “Este estudo propde avaliar o efeito da fotobiomodulagéo extraoral e intraoral em pacientes
portadores de liquen plano oral (LPO) sintomatico ou de sindrome da ardéncia bucal (SAB). Para efeitos
comparativos, os pacientes de cada grupo serdo subdivididos em grupo controle (aqueles portadores de
LPO sintomatico receberdo o tratamento farmacoldgico padréo, que € o uso de propionato de clobetasol
0,05% gel odontoldgico; aqueles portadores de SAB serdo submetidos ao sham protocol, isto é, protocolo
placebo de fotobiomodula¢&o) e grupo intervencao”.

O arquivo do projeto de pesquisa com 0s comentarios éticos ajustados, com as areas modificadas marcadas
em amarelo foi apresentado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (60 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pela
pesquisadora responsavel (Thais Cristina Esteves Pereira) e pelo Diretor da FOP-UNICAMP (Dr. Flavio
Henriqgue Baggio Aguiar). A FR foi datada de 17/10/2022.

A capa do projeto cita os dados solicitados pelo CEP-FOP.

Foi apresentada a declaracédo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Pendéncia 5 (atendida em 18/11/22)— Foi apresentada a declaragdo da instituicdo, adequadamente
preenchida e assinada.

Foi apresentado o arquivo “Anexos.pdf’, com o APENDICE | (Escala Visual Numérica (EVN) para Dor),
ANEXO | (Escala de Ansiedade e Depresséo), ANEXO Il (Questionario de Qualidade Vida em relacdo a
Doencgas Cronicas da Mucosa Oral) e ANEXO Il (Sistema de Avaliacdo dos Aspectos Clinicos do Liquen
Plano Oral (Elsabagh et al., 2021)).
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Pendéncia 6 (atendida em 18/11/22)— Foi apresentado o modelo ajustado de TCLE.

Necessidade de registro de Biorrepositorio: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo coletadas
amostras bioldgicas para a realizacao da pesquisa e, portanto, ndo ha necessidade de registro de
biorrepositorio.

A pesquisa foi classificada na Grande Area 4 (Ciéncias da Salde) e tem como titulo publico
“FOTOBIOMODULACAO INTRAORAL E EXTRAORAL NO TRATAMENTO DE DOENCAS COMUNS DA
MUCOSA ORAL: BASKET TRIAL".

A pesquisa ndo foi classificada nas areas tematicas especiais.

A Instituicdo proponente da pesquisa é a Faculdade de Odontologia de Piracicaba — Unicamp e nao foi
listada Instituicao coparticipante.

O orcamento descrito na PB informa que a pesquisa tera custo de R$ R$ 515,00, para despesas de custeio
e que sera bancada pelos pesquisadores.

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograficos, etc, detalhado como “Os
prontuarios eletrénicos da Faculdade de Odontologia de Piracicaba serdo utilizados para registro da
anamnese, contendo dados de identificagdo, histéria da doenca atual, histéria médica e odontologica e
historia social”.

Recomendacbes:

As recomendacdes a seguir ndo sdo pendéncias e podem ou nao ser aplicaveis ao protocolo em tela. Nao
ha necessidade de resposta as mesmas. RECOMENDAGCAO 1- E obrigacédo do pesquisador desenvolver o
projeto de pesquisa em completa conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que
venham a ser necessarias apds a aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao
protocolo por meio da PB. RECOMENDAGCAO 2- Apd6s a aprovagédo do protocolo de pesquisa 0s
pesquisadores devem atentar para a necessidade de envio de relatérios parciais de atividade (no minimo
um a cada 12 meses) e do relatério final de atividade (ao término da pesquisa). Os pesquisadores devem
informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de interrup¢cdo ou interrupcgao total ou parcial da
pesquisa. RECOMENDAGCAO 3- Reforca-se a necessidade do registro de Biorrepositérios para as amostras
biolégicas coletadas e que ndo sejam de uso imediato. A intencdo deve ser registrada no projeto, no
Regulamento do Biorrepositério e no TCLE que sera assinado pelo participante. RECOMENDAGCAO 4- Os
pesquisadores devem atentar para a necessidade de aplicacdo de TCLE para coleta de amostras a serem
estocadas em Biobancos
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e Biorrepositérios e para a necessidade de aplicacdo de novo TCLE quando da realizacdo de novas
pesquisas com o material estocado. RECOMENDAGCAO 5- Pesquisas com dentes doados por profissionais
de saulde ainda sao toleradas em hipétese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar cientes de
que esta solucao dista do ideal ético de consulta direta ao participante por meio de TCLE especifico da
pesquisa ou da obtencdo dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas Ultimas situacdes
deveriam ser escolhidas em substituicdo a primeira. RECOMENDAGCAO 6- Os pesquisadores devem manter
os arquivos de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo menos 5 anos ap6s o término da
pesquisa. RECOMENDACAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento oficial de
aprovacédo do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a pedido, apés
a aprovacéo final do protocolo, s6 tém valor simbdlico e devem ser evitados. RECOMENDACAO 8-
Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP-FOP por meio da PB. RECOMENDAGCAO 9
- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo e divulgacdo, com devido
crédito a todos que tenham colaborado com a realizacéo da pesquisa. RECOMENDACAO 10- O parecer do
CEP-FOP ¢ fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado pelos pesquisadores e pode conter
inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim,
de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi
proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar sobre esta discrepancia. A nao manifestagéo
dos pesquisadores sera interpretada como concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante
a proposta do protocolo.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o ha mais pendéncias por resolver (vide texto acima).

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovagéo de Protocolo emitido "ad referendum" conforme autorizagdo do Colegiado na reunido
de 02/02/2022. O parecer sera submetido para homologacédo na reunido de 14/12/2022.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Qoo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P 18/11/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 2034167.pdf 15:10:30
Outros CartaResposta.pdf 18/11/2022 [ THAIS CRISTINA Aceito

15:08:59 ESTEVES PEREIRA
Declaracao de DeclinstituicaoResposta.pdf 18/11/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
Instituicdo e 15:08:29 ESTEVES PEREIRA
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLEResposta.pdf 18/11/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
Assentimento / 15:07:31 |ESTEVES PEREIRA
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ProjetoResposta.pdf 18/11/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
Brochura 15:07:22 |ESTEVES PEREIRA
Investigador
Outros Anexos.pdf 19/10/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
16:55:59 ESTEVES PEREIRA
Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 19/10/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
12:52:51 | ESTEVES PEREIRA
Declaracao de DeclPesquisadores.pdf 14/10/2022 | THAIS CRISTINA Aceito
Pesquisadores 10:42:21 | ESTEVES PEREIRA

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
PIRACICABA, 19 de Novembro de 2022
Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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