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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, paralelo, longitudinal e prospectivo, destinado a avaliar os efeitos da
fotobiomodulagdo sobre a fungéo salivar, xerostomia, disfagia e qualidade de vida relacionada a saide bucal em pacientes com cancer de cabeca e
pescoco submetidos a radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante.

Os participantes seréo recrutados durante a fase inicial de instalagao do dano glandular radioinduzido, correspondente a uma dose acumulada
aproximada entre 20 e 30 Gy de radioterapia. Apoés a verificagdo dos critérios de elegibilidade e assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), os participantes serdo submetidos as avaliagdes basais e posteriormente randomizados em dois grupos: grupo experimental,
gue recebera fotobiomodulagéo associada a assisténcia oncolégica habitual do servigo, e grupo controle, que recebera aplicagdo placebo de
fotobiomodulagdo associada & mesma assisténcia.

A intervencao sera realizada por meio de 12 sessdes de fotobiomodulacao, aplicadas duas vezes por semana, em dias alternados, ao longo de seis
semanas consecutivas. Todos os participantes do grupo experimental receberdo o mesmo protocolo terapéutico e 0 mesmo ndmero de sessoes.
As avaliagdes serdo realizadas no momento basal, ao final da intervengédo e apds 30, 60, 90, 120 e 180 dias do término da fotobiomodulagdo. O
acompanhamento longitudinal permitira avaliar a evolugéo temporal dos desfechos clinicos e funcionais durante o tratamento e no periodo pés-
radioterapia.

A randomizagédo sera empregada para garantir equilibrio entre os grupos, enquanto o cegamento dos participantes e avaliadores sera utilizado para
minimizar potenciais vieses relacionados a intervencéo e a avaliagao dos desfechos clinicos.

—_— Apoio

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Fotobiomodulagédo

Glandula salivar

Xerostomia

Cancer de cabeca e pescogo
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

A radioterapia (RT) constitui uma das principais modalidades terapéuticas no tratamento do cancer de cabega e pescogo. Com 0s avangos
tecnoldgicos, houve um aumento da precis@o na entrega da radiagdo ao volume tumoral, contribuindo redugéo dos efeitos adversos nos tecidos
saudaveis adjacentes. Apesar desses progressos, seu mecanismo de agdo permanece essencialmente nédo seletivo, uma vez que a radiacéo
ionizante ainda pode atingir estruturas saudaveis incluidas no campo de tratamento, resultando em efeitos citotéxicos e complicagdes clinicas
associadas. Entre as complicacdes decorrentes desse processo, destaca-se a hipossalivagido, uma das manifestacdes orais mais frequentes e
debilitantes, resultante do dano direto as glandulas salivares. Essa condigéo esta associada a importantes prejuizos funcionais, incluindo
dificuldades na mastigacéo, degluticéo e fala, além de impacto negativo significativo na qualidade de vida dos pacientes. Embora frequentemente
relacionada a reducao do fluxo salivar, a xerostomia nem sempre reflete diretamente a disfungdo glandular, podendo ocorrer mesmo na presenca de
taxas salivares consideradas normais. Diversas abordagens terapéuticas tém sido propostas para o manejo dessa condi¢éo, incluindo intervencdes
farmacologicas e ndo farmacoldgicas; no entanto, muitas apresentam eficacia limitada ou efeitos de curta duragéo. Nesse contexto, a
fotobiomodulagdo (PBM) tem emergido como uma alternativa néo invasiva promissora, baseada na aplicagao de luz vermelha ou infravermelha
proxima com efeitos biolégicos moduladores. Apesar do crescente corpo de evidéncias, ainda ndo ha consenso quanto aos parametros ideais de
aplicagdo, e a maior parte dos estudos concentra-se em abordagens preventivas, realizadas antes ou durante a radioterapia, quando o parénquima
glandular se encontra menos comprometido. Em contrapartida, a eficacia da PBM como estratégia terapéutica em pacientes com hipossalivacéo ja
estabelecida, bem como a duragéo de seus efeitos, permanece pouco elucidada. Diante dessa lacuna, o presente estudo tem como objetivo avaliar
a eficacia da fotobiomodulagéo terapéutica na modulacéo da fungéo salivar em pacientes com cancer de cabega e pescoco submetidos a
radioterapia, além de investigar a persisténcia de seus efeitos ao longo do tempo. Sera conduzido um ensaio clinico randomizado, controlado,
paralelo, com alocacao 1:1, incluindo pacientes adultos submetidos a radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante, que apresentem
hipossalivagdo. Os participantes serdo randomizados em grupo experimental, submetido a PBM com laser de baixa poténcia, ou grupo controle,
submetido a procedimento simulado (placebo). O desfecho priméario sera o fluxo salivar ndo estimulado (mL/min), sendo também avaliados o fluxo
estimulado, a xerostomia subjetiva e a qualidade de vida relacionada a xerostomia.Espera-se que os resultados contribuam para o avanco do
conhecimento sobre o uso terapéutico da fotobiomodulagdo em pacientes irradiados, auxiliando na defini¢do de protocolos clinicos mais eficazes e
na melhoria da qualidade de vida dessa populacao.

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 quimioterapia. O tratamento baseia-se na utilizacéo de radiacéo ionizante, administrada em
doses totais que geralmente variam entre 50 e 70 Gy, fracionadas em aplica¢des 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 evolugéo tecnoldgica dos equipamentos de radioterapia e do
aprimoramento das técnicas de planejamento, que possibilitaram maior preciséo na entrega da dose ao volume tumoral e redugdo da exposicéo dos
tecidos adjacentes, a toxicidade sobre estruturas normais ainda representa uma importante limitagéo clinica. Entre essas estruturas, destacam-se as
glandulas salivares maiores, frequentemente incluidas no campo de irradiagdo em pacientes com cancer de cabeca e pescogo, ocasionando
repercussdes funcionais significativas e impacto direto sobre a qualidade de vida dos individuos submetidos ao tratamento. Nesse contexto, as
glandulas salivares representam um exemplo peculiar de radiossensibilidade. Evidéncias experimentais e clinicas demonstram que 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 redugéo do fluxo salivar e no desenvolvimento da hipossalivacéo, cuja gravidade depende, entre outros
fatores, da dose de radiagao recebida, do volume glandular irradiado e da realizagdo 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 hipossalivacéo decorrente da radioterapia constitui uma das complica¢gfes orais mais frequentes e
incapacitantes do tratamento oncolégico. Sua principal manifestacéo clinica é a xerostomia, definida como a sensagéo subjetiva de boca seca,
condicdo que pode ou ndo estar acompanhada de redugéo objetiva do fluxo salivar. A saliva desempenha papel fundamental na manutengdo da
homeostase da cavidade oral, participando da lubrificagéo dos tecidos, prote¢do antimicrobiana, tamponamento do pH, remineralizagao dentéria e
facilitacdo da mastigagdo, degluticdo, digestao inicial e fonagéo. Dessa forma, sua redu¢do compromete mdltiplas fungées fisioldgicas e aumenta
significativamente o risco de carie dentaria, infec¢bes oportunistas e outras complicagdes bucais. A xerostomia e a hipossalivacdo ndo impactam
apenas a fungéo salivar, mas também resultam em alteracdes clinicas importantes na cavidade oral. Pacientes com boca seca frequentemente
apresentam mucosa atréfica e eritematosa, fissuras labiais e perda de papilas linguais. Essas alteragdes favorecem o aparecimento de lesdes
traumaticas e dificuldades na mastigacéo, deglutico, fala e percepgdo 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 hipossalivacéo induzida pela
radioterapia, incluindo técnicas avancadas de planejamento radioterapico, agentes farmacolégicos, 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 fungéo das glandulas salivares apds o dano induzido pela radioterapia. Entre as alternativas, a fotobiomodulagao
(PBM), ou Low Level Laser Therapy (LLLT), que utiliza comprimentos de onda no espectro vermelho e infravermelho para modular processos
metabdlicos e estimular a regeneragéo tecidual, tem se mostrado promissora na prevengao e manejo da hipofungéo salivar induzida por radiacao,
destacando-se pela simplicidade de aplicagdo, baixo custo, carater indolor e auséncia de toxicidade. Nos Ultimos anos, diversos estudos clinicos tém
demonstrado resultados favoraveis da PBM na preservagéo e recuperagdo da fungdo salivar em pacientes submetidos a radioterapia para cancer de
cabeca e pescogo. Libik et al. (2017) observaram que a aplicagdo intraoral e extraoral da fotobiomodulacgao foi capaz de reduzir a intensidade da dor
associada a mucosite oral e minimizar os sintomas de xerostomia em pacientes submetidos ao tratamento oncolégico, sugerindo efeito benéfico
sobre os tecidos irradiados e melhora das condigdes clinicas durante a terapia. De forma semelhante, Gonnelli et al. (2016) verificaram que
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pacientes submetidos a fotobiomodulagé@o apresentaram preservacéo mais favoravel do fluxo salivar apés radioterapia e quimioterapia quando
comparados aos individuos que nédo receberam a intervengao, indicando potencial efeito protetor sobre a funcédo 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 fotobiomodulagdo ap6s a radioterapia, reforcando o potencial terapéutico da técnica na atenuacéo das
alteragdes salivares radioinduzidas.Apesar dos resultados promissores, os estudos disponiveis apresentam heterogeneidade quanto aos parametros
de aplicagéo, incluindo comprimentos de onda, densidade de energia, frequéncia das sessées e momento de inicio da intervencéo. Além disso, a
maior parte das investiga¢des concentra-se em protocolos preventivos, iniciados antes ou nas fases iniciais da radioterapia, existindo escassez de
evidéncias acerca da utilizacéo da fotobiomodulagdo como estratégia terapéutica para modular a redugédo do fluxo salivar apés o estabelecimento
inicial do dano glandular radioinduzido. Soma-se a isso o nimero limitado de estudos com acompanhamento longitudinal, capazes de avaliar se os
efeitos da intervencao sobre a funcéo salivar séo mantidos ap6s o término do tratamento oncol6gico. Dessa forma, permanece uma lacuna cientifica
guanto a eficacia e a persisténcia dos beneficios da fotobiomodulagao quando empregada em um contexto terapéutico, justificando a realizagéo do
presente estudo que se propde a investigar a eficacia da fotobiomodulacéo terapéutica na modulacéo da redugéo do fluxo salivar e a persisténcia de
seus efeitos por meio de acompanhamento longitudinal de pacientes com cancer de cabecga e pescogo submetidos a radioterapia, oferecendo uma
estratégia segura, ndo invasiva e potencialmente eficaz para preservar a fungdo salivar.

Hipotese:

A aplicagao terapéutica da fotobiomodulacéo é capaz de modular a progresséo da redugéo do fluxo salivar ndo estimulado induzido pela
radioterapia, preservando a fungéo das glandulas salivares quando comparada ao placebo.VERSAO NULA E ALTERNATIVAHipétese nula (H¢): A
fotobiomodulagao terapéutica ndo modifica a evolugao do fluxo salivar ndo estimulado radioinduzido em pacientes com cancer de cabeca e pescogo
guando comparada ao placebo.Hipotese alternativa (H¢,): A fotobiomodulagéo terapéutica modifica a evolugéo do fluxo salivar ndo estimulado
induzido por radioterapia em pacientes com cancer de cabeca e pesco¢o quando comparada ao placebo, atenuando sua reducéo ao longo do
tratamento e do acompanhamento.

Objetivo Primario:

Avaliar a eficicia da fotobiomodulagéo terapéutica na modulagéo da fungdo salivar em pacientes com cancer de cabeca e pescogo submetidos &
radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante.

Objetivo Secundario:

- Avaliar o efeito da fotobiomodulacéo sobre o fluxo salivar ndo estimulado e estimulado em pacientes submetidos a radioterapia para cancer de
cabeca e pescogo; - Comparar a intensidade da xerostomia subjetiva entre os grupos experimental e controle ao longo do acompanhamento; -
Comparar os escores de disfagia entre os grupos fotobiomodulacéo e placebo ao longo do acompanhamento clinico, por meio de instrumento
validado de avaliacdo clinica.- Avaliar o impacto da fotobiomodulacédo na qualidade de vida relacionada a satde bucal; - Investigar a manutencéo
dos efeitos da fotobiomodulagao ap6s o término da intervengéo; - Comparar a evolugéo clinica dos participantes nos diferentes momentos de
avaliagdo do estudo;

Metodologia Proposta:

Seré realizado um ensaio clinico randomizado, placebo-controlado, duplo-cego, paralelo, longitudinal e prospectivo, envolvendo pacientes adultos
com cancer de cabega e pescogo submetidos a radioterapia, com ou sem quimioterapia concomitante. Os participantes ser&o distribuidos, na
proporcéo de 1:1, em grupo experimental, submetido a fotobiomodulagdo (PBM) associada ao tratamento oncolégico convencional, e grupo controle,
submetido a aplicacéo 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 Aimeida ¢, ASCES-
UNITA, em Caruaru, Pernambuco. Seréo elegiveis pacientes com idade ¢,18 anos, diagnosticados com cancer de cabega e pescogo e com
indicacado de radioterapia com dose total prevista de, no minimo, 60 Gy, com ou sem quimioterapia concomitante, respeitados os demais critérios de
elegibilidade. O recrutamento ocorrera de forma consecutiva, durante a fase inicial do dano glandular radioinduzido, entre a 102 e a 152 sesséo de
radioterapia, correspondente aproximadamente a 20¢,30 Gy de dose acumulada.

Apos a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e realizacéo das avaliagcdes basais, os participantes serdo randomizados
para os grupos experimental ou controle. Sera utilizada randomizagéo estratificada, considerando o momento de recrutamento (103;122 ou 13?3; 15?2
sessdo) e a realizagdo de quimioterapia concomitante (sim ou ndo), formando quatro estratos. A sequéncia sera gerada eletronicamente pela
plataforma Sealed Envelope, por pesquisador independente, utilizando blocos permutados de tamanho varidvel. A ocultac@o da alocagéo sera
realizada por envelopes opacos, selados e numerados sequencialmente. Os participantes e os avaliadores dos desfechos permanecerdo cegados
guanto a alocacgéao.

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 parétida, trés em cada glandula submandibular e dois em cada regiao
correspondente as glandulas sublinguais. Nas glandulas sublinguais serao aplicados 1 J/ponto durante 10 segundos, e nas par6tidas e
submandibulares, 4 J/ponto durante 40 segundos, totalizando aproximadamente 76 J por sesséo. Seréo realizadas duas sessfes 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 o mesmo posicionamento,
tempo de aplicagao, sinais operacionais, contato com o profissional, distribuicdo dos pontos, frequéncia e nimero de sessdes do grupo
experimental.

A funcéo 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 aglcar 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 avaliagGes serao realizadas no recrutamento (baseline), ao término da PBM e aos 30, 60, 90, 120 e 180 dias apds o término da
fotobiomodulagdo, conforme os momentos previstos para cada instrumento. Serédo coletados dados sociodemograficos, clinicos e relacionados ao
tratamento oncolégico. Eventuais perdas de seguimento, altera¢des no tratamento e intercorréncias clinicas serdo registradas. Os dados serdo
codificados e mantidos sob sigilo e confidencialidade.

Critério de Inclusao:
Pacientes com idade igual ou superior a 18 anos;Diagnéstico de cancer de cabeca e pescogo (cavidade oral,

Data de Submisséo do Projeto: 10/08/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2833881.pdf Verséo do Projeto: 3

Pagina 4 de 10



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
apos o término da radioterapia.

Critério de Excluséo:

Pacientes com doencas salivares pré-existentes, incluindo sindrome de Sjogren;Pacientes portadores de doencas autoimunes ou doencas
sistémicas associadas a hipofungéo salivar;Pacientes em tratamento radioterapico com finalidade paliativa;Gestantes e lactantes;Tumores ou
campos de irradiagao que ndo envolvam de forma significativa as glandulas salivares maiores ou que inviabilizem a aplicagédo segura da
fotobiomodulagao;Pacientes impossibilitados de comparecer as avaliagbes de acompanhamento propostas pelo estudo.

Riscos:

A presente pesquisa caracteriza-se como um estudo de risco minimo, uma vez que emprega procedimentos ndo invasivos ou minimamente
invasivos, amplamente utilizados na pratica clinica odontolégica e respaldados pela literatura cientifica. Ainda assim, reconhece-se que toda
pesquisa envolvendo seres humanos pode apresentar riscos fisicos, psicoldgicos, de desconforto ou relacionados a privacidade das informacgdes, os
quais serdo devidamente monitorados durante todo o estudo.Os riscos fisicos estéo relacionados principalmente a aplicacao da fotobiomodulagao e
a coleta de saliva. A fotobiomodulagdo é considerada uma terapia segura quando aplicada dentro dos parametros recomendados, podendo,
eventualmente, ocasionar discreto desconforto local ou sensagéo transitéria durante a aplicagcdo. Para minimizar esses riscos, todos os
procedimentos serdo realizados por pesquisadores previamente treinados e capacitados, seguindo protocolos padronizados e normas de
biosseguranca. A aplicacao da fotobiomodulagao utilizara equipamento regularmente calibrado e registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), respeitando parametros considerados seguros na literatura cientifica. Durante as aplicag6es, participante e operador utilizardo
6culos de protecéo especificos para os comprimentos de onda empregados.A coleta salivar consiste em procedimento néo invasivo, podendo gerar
apenas leve desconforto decorrente do tempo de permanéncia durante a coleta ou da mastigacéo do agente estimulador utilizado para obtencéo do
fluxo salivar estimulado. O participante sera orientado previamente sobre todas as etapas do procedimento e podera solicitar interrupcéo ou pausa a
qualquer momento caso apresente desconforto. A coleta sera realizada em ambiente adequado, por pesquisador treinado, respeitando o tempo
necessario para o procedimento e garantindo o bem-estar do participante durante toda a sua realizacéo. A aplicagdo dos instrumentos de pesquisa
podera demandar um tempo prolongado de participagdo, podendo ocasionar cansaco fisico ou mental. Além disso, algumas perguntas relacionadas
as condicGes de saude, habitos de vida, aspectos emocionais ou experiéncias pessoais poderéo gerar desconforto, constrangimento ou incbmodo
momentaneo durante o preenchimento dos questionarios. Para minimizar tais riscos, os participantes serdo previamente informados sobre os
objetivos e procedimentos da pesquisa, bem como sobre o tempo estimado para a aplicagdo dos instrumentos. A coleta sera realizada em ambiente
reservado e acolhedor, garantindo privacidade e confidencialidade das informacdes. Os participantes poderao solicitar pausas, deixar de responder
qualquer pergunta que lhes cause desconforto ou interromper sua participacéo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Os pesquisadores
permanecerao disponiveis para esclarecimentos e acolhimento durante toda a coleta de dados.Também poderédo ocorrer desconfortos relacionados
ao tempo despendido para participagéo nas avaliagdes clinicas e retornos programados. Para minimizar tais riscos, os participantes serao
previamente informados sobre os objetivos e procedimentos da pesquisa. Além disso, as avaliagfes serdo realizadas em ambiente adequado,
garantindo conforto, privacidade e respeito aos participantes.Existe ainda um risco minimo de quebra de confidencialidade das informagées
coletadas, inerente a qualquer pesquisa envolvendo dados pessoais. As informagdes obtidas serdo identificadas apenas por cédigos alfanuméricos,
armazenadas em banco de dados protegido por senha e acessiveis exclusivamente a equipe de pesquisa, preservando o sigilo e a
confidencialidade.Caso ocorra qualquer intercorréncia relacionada a pesquisa, o participante recebera assisténcia imediata pela equipe responsavel,
sendo o evento registrado, acompanhado e conduzido de acordo com as normas institucionais e com a Resolugdo CNS n° 466/2012.

Beneficios:

Os participantes poderéo obter beneficios diretos decorrentes do acompanhamento sistematico de sua fungéo salivar e de suas condicdes de saude
bucal durante e ap6s a radioterapia, além da possibilidade de receber uma intervencéo terapéutica potencialmente capaz de modular a redugéo do
fluxo salivar radioinduzida. Entretanto, ndo ha garantia de beneficio clinico individual, uma vez que a eficacia da intervengdo constitui precisamente o
objeto de investigacéo desta pesquisa. Como beneficios indiretos, espera-se que o estudo contribua para o avango do conhecimento cientifico
acerca da utilizagdo terapéutica da fotobiomodulagdo em pacientes com cancer de cabega e pescogo submetidos a radioterapia, auxiliando na
padronizacéo de protocolos clinicos e na produgéo de evidéncias de maior qualidade para o manejo da hipofungé&o salivar radioinduzida.Os
resultados obtidos poderédo subsidiar futuras diretrizes clinicas, favorecer a incorporacgao de terapias ndo farmacoldgicas baseadas em evidéncias e
contribuir para a melhoria da qualidade de vida dessa populagdo. Ao término da pesquisa, os resultados serdo divulgados em eventos cientificos e
periédicos especializados, preservando-se o anonimato dos participantes, e serdo disponibilizados as instituicdes envolvidas e aos participantes que
manifestarem interesse em conhecé-los.Considerando o principio do retorno social da pesquisa, os participantes terdo acesso as orientagdes
decorrentes das avaliacdes realizadas durante o estudo e, caso a fotobiomodulagdo demonstre beneficio clinico, as evidéncias produzidas poderéo
fundamentar futuras estratégias assistenciais voltadas ao atendimento de pacientes submetidos a radioterapia para cancer de cabega e pescoco.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados coletados seréo digitados e organizados em banco de dados eletronico no software IBM SPSS Statistics, na versao 20.0, mediante dupla
conferéncia para verificagdo de consisténcia e minimizacéo de erros de digitacdo. Posteriormente, os dados obtidos serdo submetidos & analise
descritiva, sendo as variaveis quantitativas apresentadas por médias e desvios-padrdo ou medianas e intervalos interquartis, conforme sua
distribuicéo, e as variaveis qualitativas descritas por frequéncias absolutas e relativas. A normalidade da distribuicdo das variaveis quantitativas sera
verificada por meio do teste de Shapiro-Wilk. As caracteristicas basais dos grupos serdo comparadas utilizando os testes estatisticos apropriados
para cada tipo de variavel, empregando-se o teste t de Student ou o teste de Mann-Whitney para variaveis quantitativas e o teste do qui-quadrado ou
o teste exato de Fisher para variaveis categoricas, quando pertinente. Considerando que os patrticipantes serdo avaliados longitudinalmente em
diferentes momentos do estudo, a analise dos desfechos sera
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realizada por meio de modelos lineares mistos (Linear Mixed Models), método apropriado para medidas repetidas e capaz de considerar a
correlacéo entre as observagdes obtidas do mesmo individuo ao longo do tempo. Nos modelos, serédo avaliados os efeitos do grupo de intervencéo,
do tempo de acompanhamento e da interacéo entre grupo e tempo, tendo como desfecho primério o fluxo salivar ndo estimulado (FSNE). Os
desfechos secundéarios, incluindo o fluxo salivar estimulado (FSE), a intensidade da xerostomia avaliada pela Escala Visual Analdgica (EVA), o
Inventario de Xerostomia (XI) e a qualidade de vida relacionada a xerostomia (XeQoLS), serdo analisados utilizando a mesma abordagem
estatistica, conforme a natureza das variaveis. Quando identificadas diferengas estatisticamente significativas, serdo realizadas comparacdes
multiplas com os ajustes apropriados. Sera adotado nivel de significancia de 5% (p < 0,05), e as andlises serdo realizadas em software estatistico
apropriado, como o IBM SPSS Statistics® ou 0 R.

Desfecho Primario:

O presente ensaio clinico possui como desfecho primario o fluxo salivar ndo estimulado (FSNE), expresso em mL/min, por constituir a medida
objetiva mais fiel da funcéo basal das glandulas salivares e por ser amplamente reconhecido na literatura como o principal indicador de hipofungao
salivar. Diferentemente do fluxo salivar estimulado, o FSNE reflete a producéo fisiolégica espontanea de saliva, estando diretamente relacionado a
sensacao de umidade da cavidade oral e, consequentemente, a percepgéao clinica de boca seca. Além disso, a reducéo do fluxo salivar ndo
estimulado representa uma das manifestagdes mais precoces e relevantes da hipossalivagéo induzida pela radioterapia em pacientes com cancer de
cabeca e pescogo, motivo pelo qual foi adotado como variavel principal para avaliagdo da eficacia da fotobiomodulagao terapéutica.

Desfecho Secundario:

Como desfechos secundarios, serdo avaliados o fluxo salivar estimulado (FSE), a intensidade da xerostomia por meio da Escala Visual Analdgica
(EVA), a percepgao subjetiva da xerostomia por meio do Inventario de Xerostomia (XI) e a qualidade de vida relacionada a xerostomia, avaliada pelo
XeQoLS. A incluséo desses desfechos justifica-se pelo fato de que a hipossaliva¢édo constitui um fendmeno multifatorial, cujos impactos ultrapassam
a reducédo do volume de saliva produzido. Embora exista associagdo entre diminui¢do do fluxo salivar e xerostomia, essa relagao nao é absoluta,
uma vez que alguns individuos podem apresentar importante sensacéo de boca seca mesmo com valores de fluxo relativamente preservados,
enquanto outros apresentam reducao objetiva do fluxo sem sintomas proporcionais. Dessa forma, a avaliagdo conjunta de medidas objetivas (FSNE
e FSE) e subjetivas (EVA, XI e XeQoLS) permitird uma analise mais abrangente da eficacia da fotobiomodulagdo, contemplando tanto a recuperagao
da funcao glandular quanto sua repercussao sobre o0s sintomas percebidos pelos pacientes e sua qualidade de vida. Essa abordagem
multidimensional possibilitara verificar se eventuais alteragdes no fluxo salivar sdo acompanhadas por beneficios clinicos relevantes, proporcionando
uma interpretacédo mais completa dos efeitos da intervencgéo.

Tamanho da Amostra no 40

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 40
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
40

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos

Intervencdes a serem realizadas

Placebo

20

Sem Fotobiomodulagdo

Grupo experimental

20

Fotobiomodulagédo

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Defesa da dissertagéo de mestrado 10/10/2027 21/10/2027

Relatoério final 02/02/2028 28/02/2028

Organizagao do banco de dados 11/11/2026 31/03/2027

Apreciacdo pelo comité de ética em pesquisa 26/06/2026 31/08/2026

Interpretacé@o dos resultados 01/04/2027 27/05/2027

Reviséo para submissao/publicagéo cientifica 06/01/2028 22/02/2028

Reviséo de literatura 28/06/2026 31/08/2027

Redacé&o da dissertacéo/artigo cientifico 01/05/2027 29/06/2027

Registro do Ensaio clinico no REBEC 01/09/2026 02/09/2026

Coleta de dados e intervencao 01/09/2026 30/11/2026

Treinamento e calibragdo dos pesquisadores 01/07/2026 01/09/2026

Relatério parcial 19/08/2027 31/08/2027

Relatério parcial 04/01/2027 30/01/2027

Recrutamento dos pacientes 03/09/2026 30/11/2026

Seguimento longitudinal 01/10/2026 24/03/2027

Andlise estatistica dos dados 06/04/2027 30/04/2027

Coleta da saliva 03/09/2026 26/02/2027

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Tubo de latex para estimulo salivar Custeio R$ 20,00

Proveta, funil e mini funil Custeio R$ 50,00

Transporte da equipe de pesquisa Custeio R$ 800,00

Impress@es de documentos Custeio R$ 40,00
R$ 910,00
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Equipamentos de protegao individual (luvas, Custeio R$ 150,00
mascaras e toucas)

R$ 1.060,00
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