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Apresentacédo do Projeto:

O objetivo deste projeto é avaliar o uso da laserterapia nas glandulas salivares para prevenir ou melhorar os
sintomas da xerostomia, avaliando o impacto desse procedimento no tratamento resultante do procedimento
radioterapico, bem como no alivio da dor e no impacto da qualidade de vida do paciente com cancer de
cabeca e pescocgo. Para tal seré realizado um ensaio clinico de tratamento, paralelo, unicego, randomizado
controlado com dois bragos. Como critério de inclusado, pacientes com diagnéstico confirmado, tratados com
radioterapia, exclusivamente, ou associada a quimioterapia. As amostras bioldgicas e os dados clinicos e
moleculares utilizados serdo somente daqueles individuos e/ou representante legal que optaram, no TCLE
do biobanco institucional. Dois grupos serdo criados: 1-Grupo caso que recebera Laser nas glandulas
salivares maiores. 2-Grupo controle que ndo receberd Laser nas glandulas salivares maiores. Serdo
selecionados, entre os pacientes portadores de cancer na regido de cabeca e pescoco, tratados no Hospital
Dilson Godinho, 60 individuos para o grupo caso e 60, para o grupo controle, de forma randomizada
controlada, duplo-cego. Ao assinarem a TCLE, sera entregue um identificador de grupo, o qual estard em
sigilo absoluto tanto para o paciente, quanto para o recrutador. Este sera raspado e entdo sera identificado
em qual dos grupos, caso ou controle, o participante fara parte. Através do estudo pode-se analisar o efeito
da terapia com laser de baixa poténcia, para tratamento da xerostomia decorrente de complicagéo do
tratamento radioterapico. Uma observagédo importante € que as lesGes de mucosite e radiodermatite dos
dois grupos serao
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tratadas com laserterapia.O projeto sera realizado em conformidade com a Resolugdo N° 466/2012, do
Conselho Nacional de Saude, que aprova as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos e sera apreciada pelas Instituicdes envolvidas e pelo Comité de Etica em
Pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Avaliar o uso do laser de baixa poténcia na prevencado e tratamento da xerostomia induzidas pela
radioterapia em pacientes portadores de cancer de cabeca e pescoco.

Objetivo Secundario:

- Avaliar a xerostomia e estimar efeito clinico do laser sobre essa complicacao.- Avaliar a higiene oral, a dor
e a qualidade de vida geral e relacionada a xerostomia no paciente no decorrer da radioterapia e uso do
laser

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco de danos é considerado minimo, e podera acontecer caso ocorra uso inadequado dos EPIs
(equipamentos de protecdo individual). No entanto, qualquer desconforto ou dano, caso ocorra, devera ser
imediatamente comunicado ao pesquisador responsavel, para notificacdo de acontecimentos e recebimento
de orientac6es e/ou atendimento, se necessario.

Beneficios:

A diminuigdo do fluxo salivar gera desequilibrios bucais e favorece o aparecimento de caries rampantes,
disfagia, disgeusia, Sindrome da Ardéncia Bucal e infeccdo bacteriana, causando doenca periodontal,
amidalite e faringite. A hipossalivacdo, ainda, contribui para a halitose, pois debilita 0 mecanismo normal de
autolimpeza da boca, o que predispde a proliferagdo de um microbiota bucal que favorece microorganismos
gram negativos, responsaveis pela halitose, formando saburra lingual e caseos amidalianos. Os pacientes
portadores de cancer de cabeca e pesco¢o que submetidos ao tratamento de radioterapia e que, portanto
podem desencadear o quadro de xerostomia, poderdo ser beneficiados com a terapia de laser de baixa
intensidade melhorando os sintomas deletérios causados pela hipossalivacdo e melhorando a qualidade de
vida.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para avaliar laserterapia de baixa poténcia no tratamento da boca seca em
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pacientes portadores de cancer na regido de cabeca e pescoco.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Termos adequados.

Recomendacgdes:

Rrari

Apresentacao de relatdrio final por meio da plataforma Brasil, em "enviar notificagcao".

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto respeita os preceitos éticos da pesquisa em seres humanos, sendo assim somos favoraveis a

aprovacdo do mesmo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 29/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1219544.pdf 11:47:24
TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 07/12/2018 | Cristina Paix&o Aceito
Assentimento / 20:15:15 |Duraes
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folhaderosto.pdf 16/10/2018 | Cristina Paixao Aceito

08:05:29 | Durdes
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.pdf 13/10/2018 | Cristina Paixao Aceito
Brochura 17:27:54 | Durées
Investigador
Declaracao de Biobanco.pdf 17/09/2018 |[Cristina Paix&o Aceito
Manuseio Material 22:39:11 |Durées
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
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MONTES CLAROS, 29 de Marco de 2019

Assinado por:

SIMONE DE MELO COSTA
(Coordenador(a))
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