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Resumo: A mucosite oral (MO) é uma complicagdo inflamatdria decorrente do tratamento antineoplasico que
pode acometer quase todos os pacientes submetidos a radioterapia (RT) na regido de cabeca e pescoco e
causa impactos negativos na qualidade de vida dos pacientes e, em casos mais graves, resultar na
interrupcéo do tratamento contra o cancer. A fotobiomodulacdo (FBM) com laser de baixa intensidade foi
recomendada pelo Grupo de Estudo sobre Mucosite da Associa¢cdo Multinacional de Cuidados de Suporte
em Cancer / Sociedade Internacional de Oncologia Oral (MASCC / ISOO) como terapia preventiva para MO,
porém o proprio MASCC/ISOO reconhece que as diretrizes podem ser desafiadas por consideragdes
praticas e econdmicas. Dessa forma, o objetivo deste estudo é avaliar por meio de um ensaio clinico
randomizado o efeito de duas irradiac6es semanais de fotobiomodulagcdo (FBM) com laser de baixa
intensidade sobre o desenvolvimento da mucosite em pacientes com cancer de cabeca e pescoc¢o que
serdo submetidos ao tratamento com RT e quimioterapia (QT) em um hospital publico de referéncia em
oncologia do estado do Amazonas. Os participantes serdo alocados em 2 grupos: Grupo Controle —
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protocolo de FBM com frequéncia da irradiacdo 3 (trés) vezes na semana (em dias alternados) e Grupo
teste - protocolo de FBM com frequéncia da irradiacdo 2 (duas) vezes na semana. A MO sera avaliada
semanalmente até o fim do tratamento com RT, utilizando as escalas da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) e Critérios Comuns de Toxicidade do Instituto Nacional do Cancer (CCT-INC). Os dados coletados
serdo tabulados e armazenadas em planilhas do programa Microsoft Excel e posteriormente exportados ao
software estatistico SPSS 20. Inicialmente, seré realizada andlise descritiva dos dados, por meio das
frequéncias absolutas e relativas para as variaveis categdricas e pela média e desvio-padrdo para as
variaveis continuas.

Tamanho da Amostra: 24

Grupo Controle (12) - Protocolo de fotobiomodulagdo com irradiacéo preventiva 3 vezes por semana (em
dias alternados).

Grupo Teste (12) - Protocolo de fotobiomodula¢cdo com irradiacdo preventiva 2 vezes por semana (com
intervalos de 72 e 96 horas).

Hipotese:

HO: O efeito de 2 (duas) irradiacbes semanais de FBM com laser de baixa intensidade sobre o
desenvolvimento da MO graus 3-4 € inferior ao de 3 (trés) irradiagfes semanais em pacientes com cancer
de cabecga e pescoc¢o submetidos ao tratamento com radioterapia e quimioterapia.

H1: O efeito de 2 (duas) irradiacbes semanais de FBM com laser de baixa intensidade sobre o
desenvolvimento da MO graus 3-4 ndo € inferior ao de 3 (trés) irradiac6es semanais em pacientes com
cancer de cabeca e pesco¢o submetidos ao tratamento com radioterapia e quimioterapia.

Critério de Inclusdo: Pacientes com idade 18 anos, com diagnéstico definitivo de cancer de cabeca e/ou
pescoc¢o (l4bio, cavidade oral e faringe) determinado por biépsia, que tenham iniciado a terapia
antineoplasica no maximo 24 horas antes da primeira irradiagdo com laser, cujo tratamento antineoplasico
ird consistir em radioterapia 70 Gy e quimioterapia com cisplatina (100 mg).

Critério de Excluséo:

1) necessidade de profilaxia antibi6tica para a realizacédo de procedimentos odontologicos de rotina;
2) pacientes irradiados previamente em regido de cabeca e pescoco;
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3) pacientes com condic¢des sistémicas que podem prejudicar a cicatrizacéo de feridas;
4) pacientes com metastase;

5) pacientes com qualquer interrup¢éo do tratamento;

6) pacientes que estejam impossibilitados de comparecer aos agendamentos;

7) pacientes imunossuprimidos.

Metodologia Proposta:

LOCAL E POPULACAO: Este estudo sera realizado nos pacientes da Fundagéo Centro de Controle de
Oncologia do Estado do Amazonas — FCECON (Manaus-Am, Brasil). Seguindo a rotina do hospital, os
pacientes sao inicialmente encaminhados para o setor odontol6gico, onde recebem informacdes sobre a
importancia da manutencédo da salde bucal para realizagdo do tratamento antineoplasico e sobre a
prevencdo da mucosite. Os mesmos serdo informados a respeito deste estudo e convidados a participar.
PLANEJAMENTO AMOSTRAL: O planejamento amostral foi realizado com base nos Relatérios de Gestéao
da FCECON dos ultimos 5 anos, que registrou uma média anual de 24 pacientes com cancer de Cabeca e
Pescoco. A amostra sera obtida por conveniéncia no periodo de novembro de 2023 a dezembro de 2024 e
espera-se 24 participantes. O célculo do poder em estimar o efeito das variaveis estudadas sera realizado
considerado a amostra final obtida. PARAMETROS CLINICOS PERIODONTAIS: Seréo avaliados os indice
de Placa, indice Gengival, Profundidade de Sondagem, Nivel Clinico de Inser¢do e Recessdo gengival.
TERAPIA PREVENTIVA E TRATAMENTO PERIODONTAL: Todos os pacientes envolvidos na pesquisa
receberdo a terapia preventiva, sendo instruidos a respeito do controle de biofilme. O tratamento periodontal
serd realizado por meio de instrumentacédo (supragengival e subgengival) com curetas periodontais.
ALEATORIZACAO DOS GRUPOS: O processo de aleatorizacdo sera por blocos. Um pesquisador cego
conduzira esta etapa. A alocacdo dos participantes serd armazenada em envelopes opacos. TERAPIA DE
FOTOBIOMODULACAO (FBM) PREVENTIVA: O Laser a ser utilizado sera o PHOTO LASE IlI®: Emissores
InGaAIP (660 nm, laser visivel) e GaAsAl (808 nm, laser infravermelho), emissao continua e pulsada,
sistema de entrega com fibra 6ética, spot size de 0,0283 cm2. O protocolo de irradiagdo sera 660 nm, 100
mW, continuo, 35 J/cm2.As irradiacdes serdo feitas intraoralmente, evitando o local do tumor nos seguintes
pontos:11 pontos em cada lado da mucosa bucal (direita e esquerda), 4 na mucosa labial superior e 4 na
inferior,10 no palato duro e 4 no palato mole, 10 no dorso lingual, 6 na borda lateral da lingua
bilateralmente,2 no pilar direito e esquerdo da lingua, 4 no assoalho da boca e 1 na comissura labial
bilateralmente. A primeira sesséo preventiva com laser ocorrera em no maximo 24 horas ap0s o inicio da
terapia antineoplasica (dia 0). As
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sessdes seguintes ocorrerdo sempre em no maximo 24 horas antes de cada sessédo de radioterapia (RT),
até se completar a radioterapia. Grupo teste - irradiacdo 2X/semana (intervalos de 72 e 96 horas); Grupo
controle — irradiagdo 3X/semana (dias alternados).Como medidas de prote¢do, a ponta ativa do laser sera
desinfetada com alcool a 70% e coberta com um filme plastico e os pacientes usardo 6culos de protecéo e
manterao os olhos fechados. Sera adotado o protocolo do hospital contra a infec¢ao pelo SarsCov2 (Covid
19). TRATAMENTO PARA MUCOSITE ORAL(MO):Por razbes éticas, os participantes que desenvolverem
MO nos Graus 3 — 4 ou area ulcerada 6 mm receberéo o protocolo de tratamento da MO (660 nm,100 mW,
2 J,70 J/cm?2). Este protocolo é recomendado pelo MASCC/ISOO e ja € adotado pela equipe da FCECON.
AVALIACAO DA MUCOSITE E DOR:A MO seréa avaliada semanalmente até o fim da radioterapia, utilizando
as escalas da OMS e Critérios Comuns de Toxicidade do Instituto Nacional do Cancer. A equipe sera
treinada pelo método in lux, com projecéo de imagens das lesdes caracteristicas da MO. A avaliagao da dor
sera realizada por um pesquisador cego e sera mensurada por meio da Escala de Estimativa Numérica
(NRS). QUALIDADE DE VIDA (QV): A QV sera avaliada por meio da versdo validada para a lingua
portuguesa do Brasil do instrumento Oral Mucositis Quality of Life (OMQoL) (MUNIZ, 2022), desenvolvido
para pacientes com MO. CATEGORIZACAO SOCIODEMOGRAFICA: A avalia¢do seré realizada por meio

do nimero de moradores por cdbmodo, escolaridade, ocupacao e renda familiar mensal.

Cronograma de Execucéo

Coleta de dados - Inicio 01/12/2023 Final 30/09/2025
Orcamento Financeiro: R$ 941, 77 - Financiamento Proprio
Propde dispensa do TCLE? Nao

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Este estudo tem como objetivo avaliar o efeito de duas irradiacbes semanais de
fotobiomodulacdo (FBM) com laser de baixa intensidade sobre o desenvolvimento da mucosite em pacientes
com cancer de cabeca e pescoco que serdo submetidos ao tratamento com radioterapia e quimioterapia em
um hospital estadual publico do Amazonas referéncia em oncologia.

Objetivo Secundario:

1. Avaliar a condi¢éo periodontal;

2. Avaliar os graus da Mucosite Oral (MO);

3. Avaliar a dor decorrente da MO;
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4.  Avaliar a Qualidade de vida;
5.  Avaliar a Condicdo Socioeconémica.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo 0 pesquisador responsavel no documento
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2205003.pdf 05/10/2023 19:00:32
Riscos: Toda pesquisa com seres humanos envolve risco aos participantes. Os riscos desta pesquisa
incluem: - Desconforto decorrente da irradiacéo a laser ocasionado pelo contato nos tecidos. Para minimizar
este risco, 0 contato da ponta do laser com a mucosa sera realizado de forma suave; - Desconforto
decorrente do exame periodontal. Para minimizar este risco 0 exame serd conduzido por profissionais
treinados na area; - Desconforto durante e apds o tratamento periodontal, que ira diminuir em algumas horas
apos a realizacdo do procedimento. Para minimizar estes riscos o tratamento periodontal sera conduzido por
profissionais treinados. Seréo prescritos anestésicos e medicagdo analgésica, caso haja necessidade. O
tratamento periodontal tem por objetivo reduzir a contaminacao da cavidade bucal e prevenir possiveis
infeccbes durante o tratamento antineoplasico; - Perda de sigilo das informacdes. Para evitar a ocorréncia
deste risco, a equipe de pesquisa se compromete em manter o sigilo das informac¢des. Serdo utilizados
somente as informacgdes pertinentes a este estudo. Apenas 0 responsavel pela pesquisa e seus
colaboradores terdo acesso aos dados do paciente. Os dados do paciente serdo armazenados em notebook
com senha de acesso restrita aos membros da equipe; - Constrangimento ao responder 0 questionario e ao
exame bucal. Para minimizar este risco estas etapas da pesquisa serao realizadas no consultério
odontoldgico da FCECON em consulta privativa. A equipe se compromete com uma abordagem cuidadosa e
em um local reservado afim de garantir a privacidade do participante. Os profissionais responsaveis pela
pesquisa também estardo a disposicdo para um pronto atendimento por qualquer dano decorrente da
participacdo neste estudo. - Contaminagédo por Sars-COV-2 (Covid-19). A equipe de pesquisa seguird o
protocolo da FCECON para prevencgédo da Covid-19, o que inclui o uso de mascaras triplas sobre mascara N
-95, uso de jaleco, gorro e luvas descartaveis, protecdo facial, descontaminac¢do da cavidade oral dos
participantes com clorexidina 0,12% antes do atendimento

Beneficios: Dentre os beneficios desta pesquisa estdo:- Consulta odontolégica e terapia periodontal a fim de

prevenir infeccdes bucais decorrentes da terapia antineoplasica;- Orientacdes prévias ao tratamento de
radioterapia e quimioterapia;- Tratamento preventivo para mucosite oral;
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-Tratamento da mucosite, em caso de ocorréncia de mucosite graus 3-4;- Gerar evidéncias mais palpaveis
para substanciar este protocolo que j& é praticado na FCECON e gabarita-lo como proposta para outras
instituicdes; - Facilitar a adeséo do paciente ao tratamento antineoplésico, o beneficiando com a prevencgéo
da mucosite, ou sua ocorréncia em menor grau, 0 que minimizaria as interrup¢des no tratamento
antineoplasico, podendo ter impacto positivo nos custos e efetividade deste tratamento.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se primeira versdo de avaliacdo do protocolo no CEP/FCECON. Protocolo de pesquisa avaliado
incialmente no CEP/UFAM - Numero do Parecer: 6.494.178 - aprovado em 07 de novembro de 2023.

Pesquisa coordenada pelo Professor doutor Erivan Clementino Gualberto Junior - Universidade Federal do
Amazonas — UFAM, que busca avaliar o efeito de duas irradiagbes semanais de fotobiomodulacdo (FBM)
com laser de baixa intensidade sobre o desenvolvimento da mucosite em pacientes com cancer de cabeca e
pescoco que serdo submetidos ao tratamento com radioterapia e quimioterapia em um hospital estadual
publico do Amazonas referéncia em oncologia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Nesta avaliagdo foram observados os seguintes documentos:

1.  Instrumentos.pdf 05/10/2023 18:58:03
2. TCLE_Mucosite.pdf 05/10/2023 18:51:51
3.  ProjetoMucosite.pdf  05/10/2023 18:51:28

Recomendagdes:

Este CEP analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolu¢des 466/2012-CNS, 510/2016-CNS
e outras complementares. A aprovacéo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE eventuais restricdes ao
inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia de COVID-19. O
pesquisador (a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de
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sua instituigdo ou instituicdes/autoridades sanitérias locais, municipais, estaduais ou federais.

Medidas de prevencéo Sanitaria: Conforme recomenda¢do da CONEP de 05/06/2020 "Os protocolos devem
considerar nos procedimentos da pesquisa a ado¢do de medidas de prevencao sanitaria em todas as
atividades de pesquisa, de forma a minimizar prejuizos e potenciais riscos, além de prover cuidado e
preservar a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa". Assim, na metodologia da
proposta, deve ser considerado as medidas sanitarias que serdo tomadas para a aplica¢do do TCLE e
demais momentos da pesquisa.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Fundacdo Centro de Controle de Oncologia do
Estado do Amazonas, de acordo com as atribuicdes definidas na Resolu¢cdo 466/2012 do CNS e
complementares, e pela Norma Operacional N° 001/2013 do CNS, manifesta-se pela aprovagédo do
protocolo de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Considerando que o protocolo de pesquisa esta aprovado, é de responsabilidade do(a) Pesquisador(a)
principal enviar relatdrios parciais (semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo
(Resolugéo 466/2012, X1.2.d e Resolucdo 510/16, Art. 28, V) para acompanhamento do CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Outros Instrumentos.pdf 05/10/2023 | Erivan Clementino Aceito
18:58:03 | Gualberto Junior

TCLE / Termos de | TCLE_Mucosite.pdf 05/10/2023 | Erivan Clementino Aceito

Assentimento / 18:51:51 |Gualberto Janior

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoMucosite.pdf 05/10/2023 | Erivan Clementino Aceito

Brochura 18:51:28 | Gualberto Junior

Investigador

Situacéo do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o

MANAUS, 14 de Dezembro de 2023
Assinado por:
VALQUIRIA DO CARMO ALVES MARTINS
(Coordenador(a))
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