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Apresentacao do Projeto:

As informac8es elencadas nos campos ¢Apresentacdo do Projetog,, ¢ Objetivos da Pesquisa¢, e ¢Avaliacdo
dos Riscos e Beneficios¢, foram retiradas do documento ¢ Informacgdes Bésicas da Pesquisa no. 2833881,
datado de 10/08/2026.

Introducéo:

A radioterapia (RT) é uma modalidade de tratamento bem estabelecida para as neoplasias malignas da
regido de cabeca e pescoco, podendo ser empregada de forma isolada ou associada a cirurgia e a
guimioterapia. O tratamento baseia-se na utilizacdo de radiacdo ionizante, administrada em doses totais que
geralmente variam entre 50 e 70 Gy, fracionadas em aplicacdes diarias de aproximadamente 1,8 a 2 Gy,
com o objetivo de maximizar o efeito antitumoral e minimizar a toxicidade aos tecidos normais. Apesar da
evolugédo tecnolégica dos equipamentos de radioterapia e do aprimoramento das técnicas de planejamento,
gue possibilitaram maior precisdo na entrega da dose ao volume tumoral e reducdo da exposicao dos
tecidos adjacentes, a toxicidade sobre estruturas normais ainda representa uma importante limitacdo clinica.
Entre essas estruturas, destacam-se as glandulas salivares maiores, frequentemente incluidas no campo de
irradiacdo em pacientes com cancer de cabeca e pescoco, ocasionando repercussdes funcionais
significativas e impacto direto sobre a
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qualidade de vida dos individuos submetidos ao tratamento. Nesse contexto, as glandulas salivares
representam um exemplo peculiar de radiossensibilidade. Evidéncias experimentais e clinicas demonstram
gue as glandulas salivares constituem estruturas altamente radiossensiveis. A perda funcional dessas
glandulas ocorre ja nas primeiras semanas de radioterapia e se intensifica progressivamente a medida que a
dose acumulada aumenta, caracterizando uma relagdo dose¢efeito bem estabelecida. Esse
comprometimento funcional resulta na reducédo do fluxo salivar e no desenvolvimento da hipossalivacéo,
cuja gravidade depende, entre outros fatores, da dose de radiacéo recebida, do volume glandular irradiado e
da realizacao concomitante de quimioterapia. O carater dose-dependente desse processo possui especial
relevancia clinica, pois indica que o dano glandular se instala ainda durante o curso da radioterapia e tende
a progredir ao longo do tratamento. A hipossalivacdo decorrente da radioterapia constitui uma das
complicacdes orais mais frequentes e incapacitantes do tratamento oncoldgico. Sua principal manifestacéo
clinica é a xerostomia, definida como a sensagéo subjetiva de boca seca, condi¢do que pode ou nao estar
acompanhada de reducao objetiva do fluxo salivar. A saliva desempenha papel fundamental na manutencéo
da homeostase da cavidade oral, participando da lubrificacdo dos tecidos, protecdo antimicrobiana,
tamponamento do pH, remineralizacdo dentéria e facilitacdo da mastigacdo, degluticdo, digestao inicial e
fonagdo. Dessa forma, sua reducdo compromete multiplas fungdes fisiol6gicas e aumenta significativamente
o risco de carie dentaria, infeccdes oportunistas e outras complicagBes bucais. A xerostomia e a
hipossalivacdo ndo impactam apenas a fungéo salivar, mas também resultam em altera¢8es clinicas
importantes na cavidade oral. Pacientes com boca seca frequentemente apresentam mucosa atréfica e
eritematosa, fissuras labiais e perda de papilas linguais. Essas alteragfes favorecem o aparecimento de
lesBes traumaticas e dificuldades na mastigacao, degluticdo, fala e percepcédo do paladar, repercutindo
diretamente na nutricdo. Além disso, geram prejuizos emocionais e sociais relacionados ao trabalho,
contribuindo para o desconforto continuo, comprometendo a adeséo ao tratamento oncolégico e a qualidade
de vida.Embora diversas estratégias tenham sido propostas para prevenir ou minimizar a hipossalivagéo
induzida pela radioterapia, incluindo técnicas avancadas de planejamento radioterapico, agentes
farmacoldgicos, substitutos salivares e medidas de suporte, sua eficacia permanece variavel e, em muitos
casos, limitada. Até o momento, ndo existe uma abordagem terapéutica universalmente eficaz para
restaurar de forma consistente a funcéo das glandulas salivares apds o dano induzido pela radioterapia.
Entre as alternativas, a fotobiomodulacdo (PBM), ou Low Level Laser Therapy (LLLT), que utiliza
comprimentos de
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onda no espectro vermelho e infravermelho para modular processos metabdlicos e estimular a regeneracéo
tecidual, tem se mostrado promissora na prevencao e manejo da hipofuncéo salivar induzida por radiacéao,
destacando-se pela simplicidade de aplicacdo, baixo custo, carater indolor e auséncia de toxicidade. Nos
ultimos anos, diversos estudos clinicos tém demonstrado resultados favoraveis da PBM na preservacao e
recuperacdo da fungéo salivar em pacientes submetidos a radioterapia para cancer de cabeca e pescoco.
Libik et al. (2017) observaram que a aplicagéo intraoral e extraoral da fotobiomodulacéo foi capaz de reduzir
a intensidade da dor associada a mucosite oral e minimizar os sintomas de xerostomia em pacientes
submetidos ao tratamento oncoldgico, sugerindo efeito benéfico sobre os tecidos irradiados e melhora das
condic@es clinicas durante a terapia. De forma semelhante, Gonnelli et al. (2016) verificaram que pacientes
submetidos a fotobiomodulacdo apresentaram preservacao mais favoravel do fluxo salivar apés radioterapia
e quimioterapia quando comparados aos individuos que nédo receberam a intervengéo, indicando potencial
efeito protetor sobre a funcdo das glandulas salivares. Complementando esses achados, Palma et al. (2017)
demonstraram melhora do fluxo salivar, do pH da saliva e da qualidade de vida relacionada a xerostomia em
pacientes tratados com fotobiomodula¢@o apos a radioterapia, reforgcando o potencial terapéutico da técnica
na atenuacao das alteracdes salivares radioinduzidas.Apesar dos resultados promissores, os estudos
disponiveis apresentam heterogeneidade quanto aos parametros de aplica¢do, incluindo comprimentos de
onda, densidade de energia, frequéncia das sessdes e momento de inicio da intervencdo. Além disso, a
maior parte das investigagdes concentra-se em protocolos preventivos, iniciados antes ou nas fases iniciais
da radioterapia, existindo escassez de evidéncias acerca da utilizagcdo da fotobiomodulagdo como estratégia
terapéutica para modular a reducéo do fluxo salivar apds o estabelecimento inicial do dano glandular
radioinduzido. Soma-se a isso 0 numero limitado de estudos com acompanhamento longitudinal, capazes de
avaliar se os efeitos da intervencéo sobre a funcdo salivar sdo mantidos apds o término do tratamento
oncolégico. Dessa forma, permanece uma lacuna cientifica quanto a eficacia e a persisténcia dos beneficios
da fotobiomodulacdo quando empregada em um contexto terapéutico, justificando a realizacdo do presente
estudo que se propde a investigar a eficacia da fotobiomodulagéo terapéutica na modulacao da reducao do
fluxo salivar e a persisténcia de seus efeitos por meio de acompanhamento longitudinal de pacientes com
cancer de cabeca e pescoc¢o submetidos a radioterapia, oferecendo uma estratégia segura, ndo invasiva e
potencialmente eficaz para preservar a funcéo salivar.
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Hipotese:

A aplicacdo terapéutica da fotobiomodulagéo é capaz de modular a progressédo da reducgéo do fluxo salivar
ndo estimulado induzido pela radioterapia, preservando a funcédo das glandulas salivares quando
comparada ao placebo.VERSAO NULA E ALTERNATIVAHip6tese nula (H¢): A fotobiomodulagdo
terapéutica nao modifica a evolucéo do fluxo salivar ndo estimulado radioinduzido em pacientes com cancer
de cabeca e pescoc¢o quando comparada ao placebo.Hipétese alternativa (H¢): A fotobiomodulagéo
terapéutica modifica a evolucéo do fluxo salivar ndo estimulado induzido por radioterapia em pacientes com
cancer de cabeca e pescoco quando comparada ao placebo, atenuando sua reducédo ao longo do
tratamento e do acompanhamento.

Metodologia Proposta:

Sera realizado um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, paralelo, longitudinal e
prospectivo, envolvendo pacientes adultos com cancer de cabeca e pescoco submetidos a radioterapia, com
ou sem quimioterapia concomitante. Os participantes serdo distribuidos, na propor¢céo de 1:1, em grupo
experimental, submetido a fotobiomodulacdo (PBM) associada ao tratamento oncoldgico convencional, e
grupo controle, submetido a aplicagdo placebo de PBM associada ao mesmo tratamento convencional. A
pesquisa sera realizada no Hospital Santa Agueda e na Clinica Escola de Odontologia do Centro
Universitario Tabosa de Almeida ¢ ASCES-UNITA, em Caruaru, Pernambuco. Seréo elegiveis pacientes
com idade ¢ 18 anos, diagnosticados com cancer de cabeca e pescoc¢o e com indicagdo de radioterapia com
dose total prevista de, no minimo, 60 Gy, com ou sem quimioterapia concomitante, respeitados os demais
critérios de elegibilidade. O recrutamento ocorrerd de forma consecutiva, durante a fase inicial do dano
glandular radioinduzido, entre a 102 e a 152 sessdo de radioterapia, correspondente aproximadamente a
20¢,30 Gy de dose acumulada. Apds a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e
realizacdo das avaliacdes basais, os participantes serdo randomizados para 0s grupos experimental ou
controle. Sera utilizada randomizacao estratificada, considerando o momento de recrutamento (102;122 ou
132;15% sessdo) e a realizacdo de quimioterapia concomitante (sim ou nao), formando quatro estratos. A
sequéncia sera gerada eletronicamente pela plataforma Sealed Envelope, por pesquisador independente,
utilizando blocos permutados de tamanho variavel. A ocultacdo da alocacao sera realizada por envelopes
opacos, selados e numerados
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sequencialmente. Os participantes e os avaliadores dos desfechos permanecerdo cegados quanto a
alocacdo. No grupo experimental, sera realizada PBM intraoral e extraoral com laser terapéutico de diodo,
comprimento de onda de 808 nm e poténcia de 100 mW. Serao irradiados 22 pontos por sessao: seis em
cada glandula parotida, trés em cada glandula submandibular e dois em cada regido correspondente as
glandulas sublinguais. Nas glandulas sublinguais serdo aplicados 1 J/ponto durante 10 segundos, e nas
parotidas e submandibulares, 4 J/ponto durante 40 segundos, totalizando aproximadamente 76 J por
sessdo. Serdo realizadas duas sessdes semanais, em dias alternados, durante seis semanas, totalizando 12
sessdes. No grupo controle, sera utilizado o mesmo equipamento, configurado para ndo emitir energia
terapéutica, mantendo-se 0 mesmo posicionamento, tempo de aplicacdo, sinais operacionais, contato com o
profissional, distribuicdo dos pontos, frequéncia e nimero de sessdes do grupo experimental. A fungéo
salivar sera avaliada pelo fluxo salivar ndo estimulado (FSNE) e estimulado (FSE). O FSNE sera coletado
durante cinco minutos. Para o FSE, sera utilizada goma base sem acucar durante um minuto, seguida de
descarte da saliva inicial e coleta durante cinco minutos. A xerostomia sera avaliada pela Escala Visual
Analdgica e pelo Inventario de Xerostomia. A disfagia sera avaliada pelo Eating Assessment Tool-10 (EAT-
10) e a qualidade de vida relacionada a xerostomia pelo Xerostomia-Related Quality of Life Scale (XeQoLS).
As avalia¢gBes serdo realizadas no recrutamento (baseline), ao término da PBM e aos 30, 60, 90, 120 e 180
dias apo6s o término da fotobiomodulacdo, conforme os momentos previstos para cada instrumento. Serédo
coletados dados sociodemograficos, clinicos e relacionados ao tratamento oncoldgico. Eventuais perdas de
seguimento, altera¢cdes no tratamento e intercorréncias clinicas seréo registradas. Os dados serédo
codificados e mantidos sob sigilo e confidencialidade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficicia da fotobiomodulagao terapéutica na modulacdo da funcdo salivar em pacientes com
cancer de cabeca e pesco¢o submetidos a radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante.
Objetivo Secundario:

- Avaliar o efeito da fotobiomodulagcédo sobre o fluxo salivar ndo estimulado e estimulado em pacientes
submetidos a radioterapia para cancer de cabeca e pescoco; - Comparar a intensidade da xerostomia
subjetiva entre os grupos experimental e controle ao longo do
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acompanhamento; - Comparar os escores de disfagia entre os grupos fotobiomodulacao e placebo ao longo
do acompanhamento clinico, por meio de instrumento validado de avaliacao clinica.- Avaliar o impacto da
fotobiomodulacdo na qualidade de vida relacionada a salde bucal; - Investigar a manutencéo dos efeitos da
fotobiomodulagdo apés o término da intervencado; - Comparar a evolucao clinica dos participantes nos
diferentes momentos de avaliagdo do estudo;

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos;Diagnéstico de cancer de cabeca e pescoc¢o (cavidade
oral, orofaringe, hipofaringe, laringe e carcinoma primario oculto), com indicacéo de tratamento radioterapico
com dose minima prevista de 60 Gy, associado ou ndo a quimioterapia concomitante;Planejamento
radioterapico envolvendo parcial ou totalmente as glandulas salivares maiores;Pacientes em
acompanhamento radioterapico com dose acumulada aproximada de 30 Gy no momento do
recrutamento;Capacidade de compreender e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE);Disponibilidade para acompanhamento clinico minimo até 30 dias apés o término da radioterapia.
Beneficios:

Pacientes com doencas salivares pré-existentes, incluindo sindrome de Sjogren;Pacientes portadores de
doencas autoimunes ou doencas sistémicas associadas a hipofuncado salivar;Pacientes em tratamento
radioterapico com finalidade paliativa;Gestantes e lactantes;Tumores ou campos de irradiacdo que nao
envolvam de forma significativa as glandulas salivares maiores ou que inviabilizem a aplicacdo segura da
fotobiomodulacao;Pacientes impossibilitados de comparecer as avaliacdes de acompanhamento propostas
pelo estudo.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se da terceira versdo de um projeto de dissertacdo que busca avaliar os efeitos da fotobiomodulag&o
sobre a fungéo salivar, xerostomia, disfagia e qualidade de vida relacionada a salde bucal em pacientes
com cancer de cabeca e pescog¢o submetidos a radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide campo ¢ Conclus@es ou Pendéncias¢, e ¢ Lista de inadequacdesy,.
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Recomendacgdes:
N&o ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Pendéncia:

QRerari

1. A metodologia do projeto nédo esté preenchida na Plataforma Brasil de forma que

permita a andlise do projeto.

Resposta: Em atengéo a pendéncia apresentada no Parecer Consubstanciado, referente ao preenchimento

da metodologia na Plataforma Brasil, informo que a solicita¢éo foi atendida.

Embora a metodologia do projeto tenha sido previamente preenchida nas versdes anteriores da submissao,

conforme a verséo do projeto apresentada, o campo correspondente na Plataforma Brasil foi novamente

revisado e preenchido integralmente, com o detalhamento das etapas e procedimentos metodolégicos

necessarios a analise do estudo. Dessa forma, o projeto foi novamente submetido com o preenchimento

completo da metodologia na Plataforma Brasil, conforme solicitado por este Comité. Agradec¢o a apreciacdo

deste Comité e permaneco a disposi¢do para quaisquer

esclarecimentos adicionais.

Andlise: Pendéncia atendida.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/08/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2833881.pdf 19:52:24
Solicitacéo Carta_respostal.pdf 10/08/2026 |GABRIELLE Aceito
registrada pelo CEP 19:52:03 |HELENA MONTE

RODRIGUES

TCLE / Termos de | TCLE_enumerado_versaofinal.pdf 05/08/2026 |GABRIELLE Aceito
Assentimento / 20:15:24 |HELENA MONTE
Justificativa de RODRIGUES
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_mestrado.pdf 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito
Brochura 04:33:26 |HELENA MONTE
Investigador RODRIGUES
Outros EVA.pdf 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito

04:32:14 |HELENA MONTE
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QRerari

Outros EVA.pdf 26/06/2026 |RODRIGUES Aceito
04:32:14
Outros curriculo_lattes.pdf 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito
04:07:10 |HELENA MONTE
RODRIGUES
Outros Ficha_coleta_merged.pdf 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito
04:02:18 HELENA MONTE
RODRIGUES
Orcamento ORCAMENTOdocx.docx 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito
03:37:56 |HELENA MONTE
RODRIGUES
Cronograma CRONOGRAMA.docx 26/06/2026 |GABRIELLE Aceito
03:36:11 |HELENA MONTE
RODRIGUES
Declaracéo de centro_oncologia_caruaru.pdf 25/06/2026 |GABRIELLE Aceito
Instituicdo e 20:11:31 [HELENA MONTE
Infraestrutura RODRIGUES
Declaracéo de Carta_de_Anuencia_assinado.pdf 25/06/2026 |GABRIELLE Aceito
Instituicdo e 20:00:07 |[HELENA MONTE
Infraestrutura RODRIGUES
Declaracéo de Termo_Confidencialidade_ CEPdocx_as | 25/06/2026 |GABRIELLE Aceito
Pesquisadores sinado_assinado_assinado.pdf 19:49:35 |HELENA MONTE
RODRIGUES
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 25/06/2026 |GABRIELLE Aceito
19:39:11 HELENA MONTE
RODRIGUES

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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GARANHUNS, 25 de Agosto de 2026
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