TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Elaborado de acordo com a Resolucéo 466/2012-CNS/MS)
PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa: EFICACIA DA FOTOBIOMODULACAO SOBRE
A HIPOSSALIVACAO INDUZIDA POR RADIOTERAPIA EM PACIENTES COM CANCER DE CABECA E
PESCOCO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO E PLACEBO-CONTROLADO que esté sob a
responsabilidade do (a) pesquisador (a) Stefania Jeronimo Ferreira e sua equipe Gabrielle Helena Monte Rodrigues e Patricia
Lins Azevedo do Nascimento.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:
A radioterapia é um tratamento amplamente utilizado para pacientes com cancer de cabeca e pescogo. Entretanto, a
radiacdo pode atingir as glandulas salivares, reduzindo a producéo de saliva e provocando sintomas como boca seca, dificuldade
para mastigar, engolir e falar, alteracGes do paladar, maior risco de caries e infeccGes bucais, além de prejuizos a qualidade de vida.
Esta pesquisa tem como objetivo avaliar se a fotobiomodulacéo terapéutica com laser de baixa poténcia é capaz de reduzir ou
modular a diminuic¢do do fluxo salivar causada pela radioterapia em pacientes com cancer de cabeca e pescoco.
Caso aceite participar, vocé sera acompanhado(a) durante o tratamento radioterapico e por até 180 dias ap6s o término das sessdes
de fotobiomodulagéo.
PROCEDIMENTOS DA PESQUISA
Apos a confirmacdo dos critérios de elegibilidade e assinatura deste termo, vocé sera incluido(a) em um dos grupos da

pesquisa por meio de sorteio (randomizacéo).
Grupo Experimental: recebera aplicacdes de fotobiomodulagao utilizando laser terapéutico de baixa poténcia. O tratamento
consiste na aplicacdo de luz laser em pontos especificos da regido das glandulas salivares. As aplicacoes serdo realizadas por um
cirurgido-dentista treinado, utilizando um equipamento seguro, ndo invasivo e que ndo provoca aquecimento dos tecidos.
Grupo Controle (Placebo): recebera aplicacfes simuladas, semelhantes ao procedimento realizado no grupo experimental, porém
sem emissdo da energia terapéutica do laser.
Nem vocé nem o pesquisador responsavel pelas avaliages saberdo a qual grupo pertence durante a realizacdo da pesquisa.
A intervencdo serd iniciada entre a 10% e a 152 sessao de radioterapia.
As sessOes ocorrerdo duas vezes por semana, totalizando 12 sess6es de fotobiomodulacéo.
Durante cada sessdo, o equipamento seré aplicado em pontos especificos localizados nas glandulas salivares maiores (paroétidas,
submandibulares e sublinguais). O procedimento é indolor, ndo invasivo e ndo requer anestesia.
Durante todas as aplicaces serdo utilizados 6culos de protecdo especificos tanto pelo participante quanto pelo profissional
responsavel pela aplicagéo.
AVALIACOES REALIZADAS

Apos a assinatura deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a confirmacdo de que vocé atende aos critérios
para participar da pesquisa, serd realizada uma avaliagdo inicial. Novas avaliagcbes ocorrerdo ao término das sessbes de
fotobiomodulacdo e apds 30, 60, 90, 120 e 180 dias do término do tratamento com laser, totalizando sete momentos de
acompanhamento. Durante a pesquisa, vocé respondera a trés questionarios que tém como objetivo avaliar os efeitos da radioterapia
e da fotobiomodulagéo sobre sua sadde bucal e sua qualidade de vida.
Em cada avalia¢do poderdo ser realizados os seguintes procedimentos, conforme previsto no protocolo da pesquisa:

coleta de saliva ndo estimulada;

coleta de saliva estimulada;

aplicacdo de trés questionarios para avaliar:

a sensacdo de boca seca (Xerostomia);

possiveis dificuldades para mastigar e engolir alimentos e liquidos (disfagia);
e 0impacto desses sintomas na sua sadde bucal e na sua qualidade de vida.

A aplicacdo dos instrumentos de pesquisa poderd demandar um tempo prolongado de participagdo, podendo ocasionar
cansagco fisico ou mental. A coleta serd realizada em ambiente reservado e acolhedor, garantindo privacidade e confidencialidade das
informacgdes. Caso vocé tenha dificuldade para ler ou preencher os questionarios, o pesquisador fara a leitura das perguntas e
registrara fielmente as respostas fornecidas por vocé, sem induzir suas respostas. O tempo estimado para responder aos questionarios
¢ de aproximadamente 10 a 15 minutos. Os participantes poderdo solicitar pausas, deixar de responder qualquer pergunta que Ihes
cause desconforto ou interromper sua participacdo a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Os pesquisadores permanecerdo
disponiveis para esclarecimentos e acolhimento durante toda a coleta de dados.

COLETADE SALIVA
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A coleta de saliva sera realizada de forma simples e ndo invasiva.
Na coleta de saliva ndo estimulada, vocé permanecera sentado(a) confortavelmente e sera orientado(a) a depositar a saliva
produzida naturalmente em recipiente apropriado durante cinco minutos.
Na coleta de saliva estimulada, sera solicitada a mastigagao de latex durante aproximadamente um minuto, seguida da coleta da
saliva produzida durante cinco minutos.
Nado serdo utilizadas agulhas, medicamentos ou procedimentos cirdrgicos para a obtencao das amostras.
RISCOS DA PESQUISA

Os riscos desta pesquisa sdo considerados minimos.
A aplicacédo da fotobiomodulagéo é um procedimento ndo invasivo e geralmente bem tolerado. Eventualmente, podem ocorrer
desconforto leve e transitorio durante a aplicagdo, fadiga decorrente do tempo necessario para realizagao das avaliagdes ou
constrangimento relacionado ao preenchimento dos questionarios.
A coleta de saliva ndo apresenta riscos significativos além de eventual desconforto minimo decorrente do procedimento.
Para minimizar quaisquer riscos, todos os procedimentos serdo realizados por profissionais treinados, em ambiente adequado e
seguindo rigorosamente as normas de biosseguranga.
Caso ocorra qualquer intercorréncia relacionada a pesquisa, o participante recebera toda assisténcia necessaria e tera garantidos
seus direitos previstos na Resolugdo CNS n° 466/2012. A sua participagdo nesta pesquisa € voluntaria. \Vocé podera retirar o seu
consentimento e desistir de participar do estudo a qualquer momento, sem necessidade de apresentar justificativa e sem qualquer
prejuizo ao seu atendimento, acompanhamento ou tratamento de satde.
BENEFICIOS

O participante podera ou néo obter beneficio direto decorrente da participacdo no estudo. Entretanto, espera-se que a
fotobiomodulagao contribua para reduzir ou retardar a progressdo da diminuicdo do fluxo salivar causada pela radioterapia.
Além dos possiveis beneficios individuais, os resultados desta pesquisa poderdo contribuir para o desenvolvimento de novas
estratégias de cuidado voltadas a prevencdo e ao manejo da hipossalivacdo em pacientes com cancer de cabeca e pescoco,
beneficiando futuros pacientes atendidos em servicos oncol6gicos.
CONFIDENCIALIDADE E SIGILO

Todas as informac6es obtidas durante a pesquisa serdo tratadas de forma confidencial.
Os participantes serdo identificados apenas por codigos numéricos, garantindo sua privacidade.
Os resultados poderdo ser divulgados em artigos cientificos, dissertacdes, teses, congressos e outros eventos académicos, porém
sem qualquer informacdo que permita identificar os participantes.
Os dados da pesquisa serdo armazenados em arquivos fisicos e eletrénicos protegidos, sob responsabilidade da pesquisadora
responsavel, pelo periodo minimo de cinco anos apds o encerramento do estudo.
RESSARCIMENTO E INDENIZACAO

A participagao nesta pesquisa ndo acarretard custos para o participante.
Caso haja necessidade de deslocamentos exclusivamente relacionados a pesquisa, distintos daqueles previstos para o tratamento
habitual, as despesas poderao ser ressarcidas conforme disponibilidade institucional e legislacdo vigente.
N4o havera pagamento pela participacao.
Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participagao nesta pesquisa, o participante tera direito a assisténcia
integral e & indenizacédo, conforme previsto na legislacéo brasileira.
PARTICIPACAO VOLUNTARIA

Sua participacéo é voluntaria. Vocé podera recusar participar ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
necessidade de justificativa e sem qualquer prejuizo ao seu tratamento ou atendimento. Caso decida nao participar ou desista ap6s
ter iniciado sua participacao, ndo haverd qualquer prejuizo ao seu tratamento, acompanhamento médico, odontoldgico ou
atendimento na institui¢do
DIVULGACAO DOS RESULTADOS

Os resultados desta pesquisa poderdo ser publicados em periddicos cientificos, apresentados em eventos académicos e
utilizados em dissertac@es e outras producdes cientificas, sempre preservando a identidade dos participantes.
Como forma de devolutiva a comunidade, os resultados gerais da pesquisa também poderdo ser divulgados por meio de materiais
informativos, como banners e outras a¢des de divulgagdo cientifica, nas institui¢des participantes da pesquisa, incluindo o Centro
Universitario Tabosa de Almeida (ASCES-UNITA) e o Hospital Santa Agueda.
Os participantes que desejarem poderdo solicitar informagdes sobre os resultados gerais da pesquisa ao final do estudo, recebendo
esclarecimentos em linguagem acessivel.
CONTATOS
Pesquisadora responsavel: STEFANIA JERONIMO FERREIRA
Telefone: (82) 99977-2609
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EQUIPE DE PESQUISA

Gabrielle Helena Monte Rodrigues

Telefone: (81) 99475-3220

Apenas quando todos os esclarecimentos forem dados e vocé concorde com a realizacéo do estudo, pedimos que rubrique e

assine as paginas ao final deste documento que esta em duas vias. Uma via lhe sera entregue e a outra ficard com o pesquisador.
Vocé estara livre para decidir participar ou recusar-se. Caso nao aceite participar, ndo havera nenhum problema, desistir é um
direito seu, bem como sera possivel retirar o consentimento em qualquer fase da pesquisa, também sem nenhuma penalidade.
Em caso de duvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé poderd consultar o Comité de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos da Universidade de Pernambuco multicampi Garanhuns, localizado no endereco: Rua Capitéo
Pedro Rodrigues, Sdo José, Garanhuns — PE.
Telefone: (87) 3761-8230/ (87) 98859-0493

Assinatura do pesquisador

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOACOMO VOLUNTARIA

Eu

apos a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de esclarecer minhas ddvidas com o pesquisador,
concordo em participar do estudo EFICACIA DA FOTOBIOMODULACAO SOBRE A HIPOSSALIVACAO INDUZIDA
POR RADIOTERAPIA EM PACIENTES COM CANCER DE CABECA E PESCOCO: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO, DUPLO-CEGO E PLACEBO-CONTROLADO que estd sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a)
Stefénia Jeronimo Ferreira e sua equipe Gabrielle Helena Monte Rodrigues como voluntario(a) bem como, autorizo o acesso
ao ao meu prontudrio médico e odontoldgico, incluindo informacbes referentes ao diagndstico, tratamento oncoldégico,
planejamento e dose de radioterapia, realizacdo de quimioterapia concomitante, exames complementares e demais informacdes
clinicas necessarias para a execucao desta pesquisa, a divulgacdo e a publicagdo de toda informacgao por mim transmitida, exceto
dados pessoais, em publicacdes e eventos de carater cientifico. Foi-me garantido que posso retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou interrupgdo de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento).

Desta forma, assino este termo, juntamente com o pesquisador, em duas vias de igual teor, ficando uma via sob meu poder e outra
em poder do(s) pesquisador(es).

Caruaru, ___ de de Impressio
digital
(opcional)

Assinatura do participante
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